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Um Mundo — Uma Sé Saude

A saude humana estd intrinsicamente relacionada a saude
dos animais (domésticos e selvagens) e ao meio-ambiente.

A maioria (75%) das enfermidades humanas emergentes
sdao de origem animal (zoonoses).

O crescimento da populacdo mundial e a crescente
interacdo entre seres humanos, animais e o meio-ambiente
nas proximas décadas deverao aumentar a ameaca de
transmissdo de doencas emergentes de animais para seres
humanos.

O conceito de “Um Mundo - Uma Sé Saude” promove a
adoc3do de um abordagem multidisciplinar, intersetorial e
colaborativa para prevenir, detectar e controlar as
enfermidades endémicas e epidémicas em seres -\

humanos e animais. H -
v

Fonte Alex Costa, OMS one world - one health
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Emerging Pandemic Threats
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Convergence of factors underlie EIDs

Biodiversity Health Services
D Major wilderness areas |:| Shortage of critical health services
Terrestrial biodiversity hotspots D No shortage of critical health services
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Growing urbanization: 44 megacities in 2020

Biodiversity Population
| Major wilderness areas .:- 30 millions habitants
Terrestrial biodiversity hotspots . 15 - 20.9 millions habitants

Q 10 - 14.9 millions habitants
o 1 -9.9 millions habitants
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Global Interconnectivity

fhage! et al, PNAS2004.

2 million flights/week 3 billion passengers/year
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Forcas Globais e Fluxos Globais

RUSSIA

e

The Global Food System

Food System Map
v 13 Mo T

TURKMENISTA

Kushia P s tan

CHINA
AFGHANIS FAN

Inter-Regional Capital Flows of $201bn in 2006

= e

o r_ﬂ.lfu--l -—

to
enlarge

Open.salon.com o RS W

M Do of avnes Acae S0 o Cpas 18 ) AAevicans Svrdtery made purihases # Eurge pnoutag 1 USEIT Gn aed L5511 e



http://foodtechconnect.files.wordpress.com/2010/07/food-system-map4.jpg?w=500&h=479

Kickbusch © Graduate Institute Geneva 2014

Acao coletiva através das Fronteiras

- Governanca global € uma
ordem com objetivos para o
gerenciamento da
Interdependéncia na auséncia
de um estado global (Rosenau
1992)

Instituicoes

- Implica em um Sistema de
regras, processos e
InstituicOoes cujas funcoes e
operacoes acontecem em um
nivel global e fornecem os
limites nos quais os atores
Interagem e tomam decisoes .

Atores




O caminho da “Bancada a Beira do Leito” para P&D de
Diagndstico:
Cenario Fragmentado, Falta de Coordenacao e Sinergia

P & D: 2-10 anos; $ 10-100 Milhdes Aprovacao Regulatoria: 2-5 anos

Politica e
Perfil do Prototip Prova do
Produto o do Principio
Target Produto | /
vale da Morte | - e Politica & Incorporagdo 5-7 anos

for hits  identificabon optimization

- Fonte Rosanna Peeling, LSHTM



Diagndsticos Acessiveis: uma Abordagem Coordenada e
Simplificada — podemos todos fazer a nossa parte!

Desenvolvimento de protocolos genéricos,
estabelecimento de umarede competente de
locais para estudos e revisdo conjunta dos
resultados destes estudos

|

Perfil do Prototip '\ Provado P?Aﬁifde Adocéo
Produto 0 do EHnADI 530 ¢
Target Produto Teste

Consultas para politicas : | Gerenciamento
« avaliacao de tecnologia | dacadeia de

« distribuicdo estratégica | qualidade e

* custo-efetividade fornecimento

Consulta precoce com as
Autoridades Regulatdrias Regionais
/ Nacionais

Fonte Rosanna Peeling, LSHTM



Os 3Rs das Parcerias para o IVD Acessivel

Harmonizacdo Regulatoria

Perfil do
Produto
Target

Prototip
o do
Produto

Prova do
Principio

<€

Recursos Compartilhados

Riscos Compartilhados

<€ >

Resultados Compartilhados
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POC CD4 increases the number of people initiating ART by cutting

LTFU and reducing time to initiation

3 Days> 7 Days \ 1 Da> 48 Days >
Uganda? v,
. e . Diagnosis TEnroIIment Blood Draw CD4 Test Performed CD4 Staging and ART InitiationT
* Time to ART initiation:
Reduced from 59 to 11 2Days )11Day 8 Days

. t ot t

Diagnosis Enrollment Blood Draw, CD4 Test ART Initiation
Performed, and €CD4 Staging

PMTCT Initiation in Malawi using POC

Malawi? CD4 vs. Lab-based tests
* PMTCT LTFU: PMTCT initiation during R m After CD4
4 Results

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

17%

W Before CD4

draw to result reduced from 11 to 0 days 34% Results
Lab-Based CD4 POC CD4
. } vs. Lab-based tests
Mozambique3 AN
\
* LTFU: 50% increase in retention from \
) : o \ Before ART
dlagn0.5|.5 t.O ART |n|t'|at|on . 579% 119% ’ Initiation
* ART Initiation: 85% increase in ART Before CD4
initiation 21% Results
Lab-Based CD4 POC CD4

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



About the project

For more information on AFFORDABLE

the Affordable Access
e ACCESS FOR
contact IN-VITRO

DIAGNOSTIC TESTS

Professor Rosanna Peeling
Rosanna.Peeling@Ishtm.ac.uk

Ruth McNerney
Ruth.Mcnerney@Ishtm.ac.uk

Kimberly Sollis
Kimberly.Sollis@Ishtm.ac.uk

www.globalhealthdiagnostics.org/affordable
access

Communications: Skating

Panda
info@skatingpanda.com
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Asla Harmonization Working
Party (23 countries). IVD sub

Progressos Rumo a
Harmonizacao Regulatoria
o

. 4

i A ‘
oA |
Alianca Latino Americana p esenvolviment _ _ (~
Do Diagnoéstico in Vitro (ALADD|V) ‘ P Afrlcan Harmonizat ¥
Working Party PAHWP v
Ethiopia,
*! Nigeria,

South Africa
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O MODELO

ALADDIV

Alianca Latino Americana para o Desenvolvimento do Diagndstico
In Vitro

Alianza Latino Americana para el Desarollo de Diagndstico in Vitro



Grupo - Américas ALAD DIV

Rosanna Peeling , Carlos Gouvea , Adele Benzaken, Graciela Russomando
Alain Mérieux, Patricia Velez Moller and Segundo Leon



ALADDIV ALADDiV

Organizacado com atuacao em toda a América Latina, através de uma
rede de colaboragcao com membros da:

« Academia

* Industria (Associacdes)

* Profissionais de Saude (Associacdes)
 Laboratorios Publicos (Governo)
 Laboratorios Privados (Associacdes)

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

Defesa de

» Sistemas Universais de Saude
* Vigilancia em Saude

« Acao e Promocao da Saude
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DIAGNOSTICO PARA A VIDA

WORKSHOPS INTERNACIONAIS

“Testes de Diagnostico com Qualidade Assegurada
e Acessiveis para Programas de Saude Publica”

Brasilia, Abril 2012 (OPAS)

Brasilia, Novembro 2012 (ANVISA)

Curitiba, Outubro / Novembro 2013 (TECPAR)
Brasilia, Novembro 2014 (Parlamundi)
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WORKSHOP
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WORKSHOP

WORKSHOP
“Testes de Diagnéstico in Vitro Acessiveis e com Qualidade Assegurada para Programas de Saude Publica”
17 e 18 de Abril de 2012 - Brasilia/ Brasil
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HYGIENE C
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Home Quem Somos
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Noticias

CBDL

» Diretoria

» Associados

» Estatuto Social

» Diagndstico Setorial

» |nformativos

» Cadastro de Talentos

» Vagas & oportunidades

» Apresentacdes
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em diagnésticos:
Um resultado !
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Agenda Sala de Imprensa

Padroes de qualidade e auséncia de
investimentos na area preocupam setor de
diagnosticos na America Latina

Realizado nos dias 17 de 18 de abril, na sede da Organizacdo Pan-Americana da
Saude (Opas), em Brasilia, o encontro internacional sobre diagnosticos in vitro
para a America Latina apontou a preocupacdo generalizada do segmento tanto
com os padries de qualidade dessas praticas como com a falta de investimentos
no setor. Organizado pela Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial (CBDL)
em conjunto a Fondation Mérieux e a London School of Hygiene & Tropical
Medicine, o encontro contou com a presenca de especialistas latino americanos.
representantes de agéncias reguladoras, entidades da area e profissionais da
saude. Claudio Maierovitch, diretor de vigilancia epidemiologica, representou o
Ministério da Saude na abertura do encontro.

?

Umas das convidadas, a medica Rosanna
Peelling, da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), comentou os varios problemas
enfrentados em diversos paises e deu como
exemplo dessa situacdo a falta de acesso aos
diagndsticos e de espacos apropriados para a
pratica laboratorial. além da caréncia de

Fale Conosco

Outras Noticias

* Norma do CFM permite que

paciente terminal vete

tratamentos dolorosos

* Vida mais longa para

garcons com lei antifumo

* Convénios pressionam

obstetras e ginecologistas

* Ressurreicdo da Emenda 29
* Antecipando a terapia com
antirretrovirais

Pesquisar Conteudo

|pesquisar. a |

[&]




Ma abertura do segundo dia
do encontro, Jean Francois
de Lavison, da Fondation
Merieux, tratou dos modelos
de estruturas de saude
publica e Ellen Zita Ayer, do
Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais do Ministério
da Sadde, deu continuidade
ao painel informando que o
governo brasileiro tem
compromisso em erradicar a
sifilis congénita e reduzir em
10% a contaminacdo pelo HIV até 2015. De acordo com a medica, a procura
pelos semrvicos de sadde pelos infectados & muito baixa - menos de 20% dos
pacientes sintomaticos. Ellen tambem destacou a intencdo do governo em ampliar
a cobertura de vacinas para as hepatites.

Em sua participagdo, Rosangela Magalhdes Ribeiro, também do Departamento de
OST, Aids e Hepatites Virais, apresentou o Telelab, Sistema de Educacao a
Distancia para PFrofissionais de Laboratdrios de Saude Publica e Unidades
Hemoterapicas do Ministério da Sadde.

Carlos  Eduardo  Gouvéa,
secretario executivo da
CBDL, fechou o encontro
defendendo a formacdo de
uma alianca internacional de
diagnasticos in witro (IVD) na
America Latina — a proposta
€ gue a alianga tenha sede
em Brasilia e atue em todo o
continente americano, com a
participagdo dos principais
atores do segmento como
academia, inddstrias,
assoclacoes, laboratorios
privados : publicos,
profissionais de saude, instituicdes de pesguisa e governos. (Por Mauricio
Santini — Oficina de Midia — 20.04.12)
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Web Site — IVD Portal @ ALADBIV

www.aladdiv.org.br


http://www.aladdiv.org.br/
http://www.aladdiv.org.br/
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Quantos pacientes padecerao

a espera de um teste de

T s Razdo de Ser

I
’ ; A ALADDIV - Alianga Latino Americana para o Desenvolvimento do
! Diagnéstico in Vitro € uma entidade sem fins lucrativos, que visa promover a

convergéncia dos seguintes interesses:

Consciéncia da necessidade de um diagndstico precoce correto, eficaz, com
sensibilidade e especificidade adequados para os objetivos propostos.

Consciéncia dos aspectos de seguranga e eficacia.

Promocdo do acesso dos pacientes as novas tecnologias em satde.
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A ALADDIV - Alianga Latino Americana para o Desenvolvimento do

Diagnostico in Vitro € uma entidade sem fins lucrativos, que visa promover a

convergéncia dos seguintes interesses:

Consciéncia da necessidade de um diagnostico precoce correto, eficaz, com
sensibilidade e especificidade adequados para os objetivos propostos.
Consciéncia dos aspectos de seguranga e eficacia.

Promocao do acesso dos pacientes as novas tecnologias em saude.




ISAGS

Instituto Sul Americano de Governanca em
Saude



ISAGS @ ALADDiV

Instituto Sul Americano de Governanca em Saude

"Health Survelillance in South America”

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



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

ALADDIV

Principais atividades:

ALADDiV

« Compartilhar conhecimento e educacdo em IVD

« Gerar e compartilhar inovacao nas Americas, atraves de novos arranjos
produtivos locais, sempre que for o caso;

 Buscade cooperacao internacional com outras organizacoes, fundacoes,
ONGs, e industrias que possibilitem as melhorias necesséarias para as
condicOes de saude no continente

» Desenvolver iniciativas de lideranca que possam promover os beneficios do
diagnostico precoce, gerando claros ganhos em programas de saude publica

» Promover a discussao para questdes regulatorias e sistemas de qualidade com
0s governos locais, permitindo a troca de experiéncia e discussao em favor da
convergéncia regulatoria



ALADDIV — AcOes tomadas:

» Primeira diretoria eleita:
» Presidente = Brasil (Carlos Gouvea)
» Vice-Presidente = Honduras (Freddy Tinajeros)
» Diretor Tecnico = Peru (Segundo Leon)
» Secretaria = Paraguai (Graciela Russomando)

ALADDiV

» ALADDIV em fase de estruturacao
> Identificacdo de liderancas regionais em cada area de interesse/projeto

» Estabelecer canais permanents de comunicacéao e desenvolvimento de
projetos .

» Mapeamento de stakeholders-chaves na América Latina — Regulacéo,
QA, Laboratorio, Programas de Saude Publica

» Foco principal:
» Convergéncia Regulatoria
» Qualidade Assegurada
» Cooperacéao Internacional
» Acesso a lVD através de programas publicos



ALADDIV — Préximos passos : @ ALADDIV

» Continuar buscando o apoio/endosso para acdes 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
areas de IVD em cada pais

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

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

» Trabalhar (via WHO) com programas como MDSAP/IMDRF a fim de tornar
o relatdrio da inspecao unico disponivel para paises em desenvolvimento,
sendo considerado como ferramenta para os Reguladores (Sistema de
gualidade, registro, etc), bem como para o processo de PQ da OMS.



ALADDIV - 2014 / 2015

ALADDiV

- Estabelecer um time que que possa espalhar o “bom espirito” (e a
necessidade urgente) da convergéncia regulatoria em IVD - road show

- ALLADIV, Consultores, OPAS, ISAGS, etc
- Reguladores locais e associacdes (da industria e de Profissionais de Saude)

- Agenda preliminar:
- Paraguai = Mai/15

- Peru = Mai/l15
- Coldbmbia = Out /15



ALADDIV

esta em nossas maos...
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Gracilas

Carlos Eduardo Gouvéa
www.aladdiv.org.br



