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Assunto: Digite aqui o texto do Assunto em negrito.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°® 25351.932446/2023-41.

Senhor Carlos Gouvea,

Agradecemos o envio da carta de 25 de setembm de 2023, _que nos da conheclmen\o sobre a iniciativa para a

do L orio Nacional de P { Verificagdo e Validacao de Dispositivos Médicos de
AItoVanrAgregado

E com sati do que observamos o i e interesse da ABIIS em relagdo a esta iniciativa, que, sem duvida,
possui grande potencial para o avango do setor. O Projeto em questao, proposto pela ABBIC e admmlstrado pelo APL da Satde de
Sao José do Rio Preto, aborda dreas de extrema importancia, como 40 e validagdo de

Bl médicos, alinhand com 0s nossos objetivos de promover a inovagao e o acesso a dispositivos médicos
seguros e eficazes.

Compreendemos e compamlhamos da crenga de que a criagdo de um Laboratério Nacional de Prototipagem,

e Validag&o de Disp: Meédicos de Alto Valor Agregado pode trazer intimeros beneficios

para o Brasil. Os objetivos estratégicos delineados, como o suporte a pesquisa e desenvolvimento de dispositivos médicos,

capacl\aqao de recursos humanos, melhoria dos processos de verificagao e validagao, e a consequente redugao de custos na salide,
sdo de grande relevancia.

Reconhecemos também a |mpcnancla do com padrées i a insergao do Brasil
globais sobre médicos. O trabalho conjunto do IMDRF e sua mﬂuenc!a na harmonizagdo de

regulamenms internacionais € de grande importancia, e a iniciativa do laboratério pode contribuir significativamente para a
conformidade com esses padroes.

Agradecemos mais uma vez pelo seu i e icagdo ao setor de di iti meédicos, e estamos a
disposicao para conhecer o referido projeto em maior bem i Oes e agdes futuras que
promovam a exceléncia, seguranga e inovagao nesse campo téo critico para a saude publica no Brasil.

Atenciosamente,
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