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MENSAGEM D0 PRESIDENTE

O FUTURO
DO SETOR EM DEBATE

Programacao da ABIMED na Hospitalar 2024 reune 600 pessoas em 12 painéis

com temas de altissima relevancia para os profissionais da area

FERNANDO SILVEIRA FILHO

| 8

Maior feira de negocios e networking do setor da saude na América
Latina, a Hospitalar 2024 foi um marco significativo para a industria de
dispositivos médicos. O segmento teve, no Brasil, participacao atuante
na maior edi¢cao da histoéria do evento.

Como parceria estratégica da Hospitalar, o Congresso realizado pela
ABIMED (Associacao Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude),
com o0 apoio de quatro patrocinadores, registrou numeros recordes. Em
quatro dias de feira, foram realizadas mais de 30 palestras, com a par-
ticipacao de mais de 70 palestrantes, que produziram mais de 30 horas
de conteudo exclusivo™

Cercade 600 pessoas circularam pelos 12 painéis, apresentados em trés
espacos diferentes da feira, além do estande institucional da ABIMED. O
encontro trouxe ao centro do debate temas como a inteligéncia artificial,
a aplicacao dos conceitos de ESG na cadeia de saude e a atualizacdo
das normas ligadas a Jornada Regulatoria, em parceria com entidades
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Agéncia Na-
cional de Saude Suplementar (ANS), o Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacao e Qualidade Industrial (Inmetro) a Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes (Anatel).

Nesta edicdo especial, a revista traz um conteudo representativo te-
mas da Hospitalar 2024, que foi muito além de um evento de exposicao:
foi um catalisador para discussoes profundas e construtivas sobre as

transformacoes nos processos aduaneiros, sanitarios e regulatorios de dispositivos
médicos no Brasil. O futuro do setor podera ser especialmente promissor, diante de
novos desafios propostos pelo CEIS (Complexo Econdémico-Industrial da Saude), pela
Reforma Tributaria em curso, pela nova Lei das Licitacoes e também pelas inovacgoes
da Inteligéncia Artificial, apesar das implicacoes éticas que devem ser enfrentadas

por todos.

A medida que o Brasil busca consolidar sua posicdo como um player global compe-
titivo, a colaboracdo entre o setor publico e o privado se torna ainda mais relevante.
A ABIMED desempenha um papel fundamental nesse processo, promovendo um
ambiente de networking e aprendizado continuo para explorar as oportunidades do

REVISTAVI-TECH | ABIMED



segmento.

A participacao significativa da ABIMED na Hos-
pitalar 2024 ¢ a maior prova do compromisso reno-
vado da entidade com as necessidades da industria
de alta tecnologia do setor da saude, que esta agora
mais preparada para se posicionar como lider no
mercado nacional e internacional de dispositivos
médicos.

*O conteudo produzido no Congresso da ABIMED
na Hospitalar 2024 esté totalmente disponivel no
canal da ABIMED, no YouTube.

FERNANDO SILVEIRA FILHO
PRESIDENTE-EXECUTIVO DA ABIMED

lllllillﬁliuuniill
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ABERTURA DA HOSPITALAR

HOSPITALAR 2024
DISCUTE INOVACOES E
DESAFIOS REGULATORIOS
PARA O SETOR

Presidente-executivo da ABIMED destaca a importancia da colaboracao continua das
agéncias requladoras para a melhoria na saude como um todo

AHOSPITALAR 2024, CO-
NHECIDA COMO A MAIOR
FEIRA DO SETOR DE SAU-
DE DA AMERICA LATINA,
TEM COMO PREMISSA
DISCUTIR INOVACOES,
REGULACAO E AVANCOS
PARA A INDUSTRIA DE TECNOLO-
GIA DE PRODUTOS PARA A SAU-
DE. O SETOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS NO BRASIL ARRECADA
CERCA DE 50 BILHOES DE REAIS
E EMPREGA QUASE 50 MIL PES-
SOAS DIRETAMENTE.

Na abertura do evento, o presidente-executivo da
ABIMED (Associacao Brasileira da Industria de Tec-
nologia para Saude), Fernando Silveira Filho, recebeu
duas personalidades extremamente importantes para
0 setor, no que tange a questoes regulatorias. Angélica
Carvalho, diretora-adjunta de Desenvolvimento Setorial
da ANS (Agéncia Nacional de Satide Suplementar), e
Daniel Pereira, diretor da Terceira Diretoria da Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), celebrando
0s 25 anos da agéncia, foram os convidados especiais.

| 10 REVISTAVI-TECH | ABIMED

“F um prazer e uma honra muito grande receber tantas
pessoas interessadas nas questoes regulatorias, cruciais
para o nosso setor, que ¢ altamente regulado”, destacou
Fernando.

O presidente-executivodaABIMED destacou o trabalho
continuo da entidade com as agéncias reguladoras para
identificar pontos de melhoria e agilizar processos, sem-
pre focando na seguranca dos pacientes e na eficiéncia
operacional das empresas associadas.

A Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) desem-
penha um papel fundamental na regulacao e melhoria
dosistema de saude suplementar no Brasil. A palestrante
Angg¢lica Carvalho compartilhou, durante o evento, insi-
ghts sobre aimportancia desse setor e a contribuicao da
ABIMED. “‘AABIMED ¢ uma associacao de muita referén-
cia. Tem uma participacao de 0,6% no PIB. Sabemos da
importancia, da participacao de todos quando estamos
falando damelhoria do sistema de satide como um todo.”

Angélica Carvalho ressaltou que a missao da ANS esta
profundamente alinhada com os objetivos da ABIMED.
“Quando estamos falando da missao da ANS, vemos que
tem muito a ver com o proposito da ABIMED, de contri-
buir de forma continua para a ampliagao do acesso da
populacao as tecnologias avancadas para a saude, visando
a qualidade de vida e a longevidade das pessoas, com
valores como integridade, respeito e inclusao.”

O setor de saude suplementar enfrenta desafios com-
plexos, especialmente em termos de sustentabilidade.
Angg¢lica Carvalhodestaca anecessidade de informacoes



qualificadas para a tomada de decisoes regulatorias. “O
setor tem uma atuacdo complexa. Mas precisamos buscar
a solvéncia do ponto de vista da sustentabilidade. Para
garantir a solvéncia, temos que ter informacoes qualifi-
cadas para a tomada de decisao regulatoria.”

Um dos pontos importantes que a diretora-adjuntade
Desenvolvimento Setorial (DIDES) da ANS enfatiza ¢ a
importancia de existirummanual comlinhas prioritarias
e fluxos assistenciais especificos para diferentes niveis
de atencao e acompanhamento da jornada do paciente
que precisa de cuidados.

Segundo ela, a DIDES prioriza varias areas de saude
para melhorar a assisténcia e a alocacdo de recursos,
€, No primeiro momento, escolheu elencar recursos na
tomada publica para doencas cardiovasculares, doencas
metabolicas, cardiorrespiratorias, renais, osteomuscu-
lares, oncologicas, mentais e bucais.

TRES PILARES DE
ATUACAO DA ANVISA

Ela explica a necessidade de indicadores para medir
resultados e garantir que o paciente esteja no centro da
atencao. “Aideia dessaslinhas € que, nalinha de cuidado
e da jornada do paciente, tenhamos indicadores que
mensurem resultados objetivos para colocar o paciente
no centro da atencao da discussao do valor em saude.”

Anggélica Carvalho encerrou sua apresentacao agra-
decendo e destacando a importancia de gerar valor
e eficiéncia no setor de saude suplementar. “Quero
agradecer a voceés e espero estar estimulando esse
pensamento, porque entendemos que, atraves dessa
jornada, desse desenho da previsibilidade assistencial,
possamos gerar valor, ampliar um pouco mais a capa-
cidade de entrega do setor, atingir na ponta o usuario
que realmente precisa daquela atencao especializada
e fazer com que o recurso chegue a ele com qualidade
e eficiéncia.”

Aoutra agénciareguladora que es-
teve presente na abertura da Hospi-
talar 2024 foi a Anvisa, peca-chave
na regulacao de produtos para a
saude no Brasil. Anova agenda regu-
latéria da Anvisa para 2024-2025 in-
clui 11itens relacionados a produtos
para a saude, todos alinhados com
os trés pilares principais: eficiéncia
de processo, beneficio econdmico
parao sistema e fomento ainovacao.

O diretor da terceira diretoria da
Anvisa, Daniel Pereira, destacou 0os
principais pilares da agéncia, sen-
do o primeiro deles a eficiéncia nos
processos regulatorios, apesar dos
desafios com a quantidade limita-
da de pessoal. “T'emos uma grande
dificuldade de pessoal na agéncia.
Para vocés terem uma ideia, o FDA
americano conta com cerca de 10
mil pessoas para realizar 0 mesmo
trabalho que 0 nosso, enquanto nos
temos 1.400 pessoas.”

O segundo pilar da atuacdo da An-
visa é o fomento ainova “Naoha
falar em trazer inovacao para o setor.
O nosso setor de dispositivos mé-
dicos talvez seja 0 que mais respira
inovacao,” destacou Daniel Pereira.

O terceiro pilar ¢ o alinhamento
econdmico da entidade com o siste-
made saude. “A Anvisa ¢ uma agén-
cia, sim, mas de acesso sustentavel.
Nao adianta eu facilitar o acesso a
um dispositivo novo que custa 100

Fernando Silveira Filho, presidente-executivo da ABIMED, Angélica Carvalho, dire-
tora-adjunta de desenvolvimento setorial (DIDES) da Agéncia Nacional de Saude

vezes mais caro. [ssoiria trazer
um Onus ao sistema de saude
como um todo” defendeu Da-
niel Pereira. “Necessariamente,
para acompanhar um setor for-
te, precisamos ter uma agéncia
reguladora forte e, a0 mesmo
tempo, sensivel as demandas do
mercado. E € isso que estamos
fazendo ultimamente,” afirmou
Pereira.

Suplementar (ANS), Daniel Pereira, diretor da terceira diretoria da ANVISA
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Anvisa reforga exigéncia do relatorio de avaliagao

clinica para registro de DMIs, sejam eles novos,
sejam eles consagrados no mercado

NO PAINEL JORNADA

REGULATORIA ABIMED

E ANVISA - AVALIACAO

DMIS DE ALTO RISCO,

ESTUDOS APLICAVEIS,

AVALIACAO DE RISCOS
E NORMATIVOS RELACIONA-
DOS, A ANVISA ENFATIZOU A
OBRIGATORIEDADE DA APRE-
SENTACAO DE RELATORIOS
DE AVALIACAO CLINICA PARA
REGISTRO DE PRODUTOS NO-
VOS OU JA ESTABELECIDOS NO
MERCADO, PREVISTOS NA RDC
546. DMIS SAO DISPOSITIVOS
MEDICOS IMPLANTAVEIS (DMIS),
OU SEJA, QUALQUER PRODUTO
MEDICO PROJETADO PARA SER
TOTALMENTE INTRODUZIDO NO
CORPO HUMANO.
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A normativa RDC 751 foi publicada em setembro
de 2022 e entrou em vigor em marc¢o de 2023, o
que deveria facilitar o entendimento da legislacéo
anterior. Foi o que ressaltou Marcia Cristina de
Moraes Reis, coordenadora de Materiais Implan-
taveis em Ortopedia (GEMAT|CMIOR) da Anvisa,
sob a moderacao de Patricia Gomes Silva, gerente
de Assuntos Regulatorios da Johnson & Johnson
e coordenadora do CIR da ABIMED.

Na palestra, Marcia destacou que a norma 546
dispoe de todos os requisitos em relacao ao projeto
e produto, uma série de caracteristicas que tém de
ser consideradas na hora de se estabeleceremos
itens de projeto. “Ela perpassa todos os pontos que
¢ preciso considerar em um projeto.”

A representante da Anvisa declarou ainda ter fi-
cado surpresa ao perceber que algumas empresas
ainda se surpreendem com esses pedidos. Segundo
Marcia, € importante que esses documentos sejam
atualizados regularmente, o que muitas vezes nao
¢ observado por alguns fabricantes.

Ela ressaltou ainda a importancia de seguir ri-
gorosamente as normas para garantir que os dis-
positivos desempenhem suas funcoes conforme
o0 esperado pelo fabricante, sem comprometer a
seguranca dos pacientes. E lembrou que a leitura




Patricia Gomes Silva, gerente de Assuntos Regulatérios da empre-
sa Johnson &Johnson e parte da Coordenagdo do CIR da ABIMED,
e a palestrante Mdrcia Cristina de Moraes Reis, da Coordena¢do
de Materiais Implantdveis em Ortopedia (GEMAT|CMIOR) da
Anvisa.

¢ a aplicacao incorreta das normas podem levar
a problemas significativos na avaliacao e no de-
sempenho dos produtos.

Ja a RDC 751, publicada em 2022, que passou a
valer em 2023, substituiu resolucdes anteriores, es-
tabelecendo um novo padrao regulatorio que exige
dos fabricantes uma adaptacao rapida e cuidadosa
para assegurar a conformidade de seus produtos.

Patricia Gomes Silva, moderadora do evento, des-
tacou a importancia da CMIOR (Coordenacao de
Materiais Implantes em Ortopedia e Reabilitacéo)
e aexpectativada industria em relacdo a eficiéncia
dos processos de avaliacao. “A CMIOR possui um
critério de avaliacao detalhado, tem um grau de
detalhamento nos processos um pouco diferente,
maior. O que vale para a analise também,” disse.

Mudancas
trazidas pela
RDC 751/2022

Novas defini¢des e inclusoes
que facilitam o entendimento
da legislacdo.

Motivos especificos para a emissao

de exigéncias técnicas.

Aceitagdo de documentos em por-
tugues, espanhol ou inglés.

Regras de classificagao especificas
para alguns tipos de dispositivos
médicos, incluindo softwares e
dispositivos com nanomateriais.



SUSTENTABILIDADE DD SISTEMA
E AMBIENTE DE NEGOCT0S

DESAFIOS DA
RESOLUCAO 751/2022

A atualizagao da RDC 185/2001 e a consolidagao de regulamentos destacam-se entre 0s avangas,
mas a implementacao da RDC 751/2022 também enfrenta desafios

A ENTRADA EM VIGOR DA RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIA-
DA (RDC) 751/2022, EM 2023, TROUXE UMA SERIE DE AVANCOS E
DESAFIOS PARA A REGULAMENTACAO DE DISPOSITIVOS MEDI-

COS NO BRASIL. PRISCILLA NOGUEIRA CONSIGLIERO, GERENTE

DE TECNOLOGIA DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE DA ANVISA,

DESTACOU A IMPORTANCIA DESSA RESOLUCAO. A RDC 751 /2022
SUBSTITUIARDC 185 /2001, QUE ESTAVA EM VIGOR DESDE 2001, E FOI AM-
PLAMENTE DISCUTIDA NO AMBITO DO MERCOSUL, CONFORME EXPLICOU
CONSIGLIERO. “ERA UMA RESOLUCAO HARMONIZADA NO MERCOSUL, E
TIVEMOS MUITA DIFICULDADE PARA ALTERA-LA. COM A MUDANCA DO
REGULAMENTO EUROPEU, TIVEMOS A OPORTUNIDADE DE ATUALIZAR E
MODIFICAR ESSA REGULAMENTACAO NO AMBITO DO MERCOSULE DEPOIS
DE VARIAS DISCUSSOES NOS CONSEGUIMOS FAZER ESSA ALTERACAQ”,

AFIRMOU.

A consolidacao de regulamentos foi outro avanc¢o
importante da nova resolucdo. Anteriormente, havia
varias resolucoes especificas para diferentes aspectos
dos dispositivos médicos, como alteracoes, repositorio
einstrucoes de uso. Agora, todos esses regulamentos
estdo reunidos em um unico documento, o que facilita
o acompanhamento das atualizacoes, especialmente
para quem esta iniciando na area regulatoria. “A gente
transformou todas essas resolucoes em um unico
documento, o que € 6timo porque sabemos das dificul-
dades para quem inicia na parte regulatoria, para quem
faz o acompanhamento das atualiza¢coes. Avaliamos
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que foi um avanco essa unificacao”, disse Priscilla.

A atualizacao de defini¢oes foi outro ponto de melho-
riada RDC 751 /2022. A denominacao “produtos para a
saude” foi substituida pelo termo internacionalmente
utilizado “dispositivos médicos”. Além disso, novas
defini¢oes foram incorporadas, incluindo termos como
nanomaterial, aglomerado e agregado. A especialista
destacou a importancia dessas atualizacoes para a
regulamentacdo dos dispositivos médicos, explicando
que a mudanca para o termo “dispositivos médicos”
alinha o Brasil com a terminologia internacional.

A resolucdo também trouxe clareza em relacdo aos




=

papéis de solicitantes, detentores e importadores. “Du-
rante anos, muitas empresas sofreram com algumas
dificuldades no processo de importacao, devido aos
termos importador e detentor. Trazer essa diferencana
novaresolucéo foi um avanco, pois facilita o processo
de importacdo”, afirmou Priscilla Consigliero. Além
disso, definicoes de fabricante legal e unidade fabril
foram atualizadas, refletindo as mudancas no setor
de dispositivos médicos ao longo dos anos.

Entre os avancos, Consigliero mencionou a incor-
poracao do dossié técnico, que segue a estrutura do
documento TOC do IMDRF (Forum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos). No entanto, ela
reconheceu que essa nova estrutura também trou-
xe desafios, especialmente em termos de reavaliacao
processual. A especialista reforcou que a necessidade
de ter um dispositivo legal para revisao processual a
qualquer momento foi um avanco, mas reconheceu
que a medida também trouxe desafios. “Tivemos o
avanco para conferir celeridade a algumas altera-
¢oes, ao processo de regularizacao, mas a gente sen-
tiu necessidade de ter também um dispositivo legal
para fazer essa revisao a qualquer tempo para fazer
correcoes”, explicou.

Outro ponto importante foi a atualizacao das regras
de classificacdo de risco dos dispositivos médicos. A
RDC 751 /2022 introduziu 22 regras, incluindo uma
especifica para software e outra para nanomateriais.
Consigliero ressaltou que essa atualizacao é funda-
mental para garantir a seguranca e a eficacia dos
dispositivos meédicos, além de mencionar a vantagem
de se ter uma definicao clara do que ¢ nanomaterial
para classificar adequadamente os produtos e garantir
aseguranca. “Nos viamos muito em cosmeticos, por
exemplo, a utilizagao do termo de nano, mas mui-
tos deles nao eram considerados como nano. Entao,
para a gente foi muito importante ter essa definicao,
porque a gente consegue classificar de fato o que ¢
nanomaterial”, afirmou.

A questdo do esgotamento de estoque de rotulos, em-
balagens e instrucoes de uso também foi abordada na
RDC 751 /2022. Consigliero explicou que essa previsao
¢um pleito antigo do setor e facilita a comercializacao
dos produtos. “Fizemos a previsao na RDC 751/2022
de 120 dias para ter uma previsao de esgotamento de
estoque, mas nao se aplica a alteracoes motivadas

por questoes de seguranca e eficicia e também nao
se aplica a cancelamentos”, ressaltou.

Por fim, a RDC 751 /2022 trouxe avancos na regula-
mentacao de propaganda e publicidade de dispositivos
médicos. Consigliero destacou que as informacoes dos
produtos devem estar em estrita consonancia com o
que foi aprovado pela Anvisa, evitando penalidades
por propaganda inadequada. “O produto so pode ser
comercializado com as informagoes aprovadas. Ele
tem que estar em estrita consonancia com aquilo que
estaaprovado”, alertou a especialista ao explicar que as
empresas podem ser penalizadas devido a veiculacao
de propaganda inadequada.

Apesar dos avancos, a especialista reforca que a im-
plementacao daRDC 751 /2022 ainda enfrenta desafios.
Consigliero mencionou a necessidade de melhor iden-
tificacao dos arquivos no sistema de peticionamento
eletronico e aimportancia de monitorar as notificacoes
da Anvisa para evitar cancelamentos de processos.
Ela também destacou a importancia de enviar apenas
documentos necessarios para agilizar a analise dos
processos.

Em sintese, a especialista demonstrou que a RDC 751
/2022 representa um avanco significativo na regula-
mentacao de dispositivos médicos no Brasil, mas sua
implementacao requer esforcos continuos de adaptacao
e melhorias tanto por parte das empresas quanto da
Anvisa. Segundo Consigliero, € fundamental estar em
constante evolucao para estar preparado em relacao
aos desafios sem desviar o foco: garantir a seguranca
e a eficacia dos dispositivos médicos no Brasil.

Priscilla Nogueira Consigliero - Geréncia de Tecnologia
de Materiais de Uso em SalUde (GEMAT) | ANVISA, Mariana
Gradim - Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria
na ANVISA, Débora Ferreira - Coordenag¢do do CIR da
ABIMED - Sr Regulatory Affairs Manager - South Latam
Boston e Angélica Marques, gerente de Assuntos Regu-
latérios da ABIMED.
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SUSTENTABILIDADE DD SISTEMA
E AMBIENTE DE NEGOCT0S

NOVA POLITICA

INDUSTRIAL
DO BRASIL

Abordagem na area de satde deve ser moderna e dinamica, focada em grandes missoes
nacionais, para se adaptar aos desafios do século XXI

A NOVA POLITICA IN-
DUSTRIAL. DO BRASIL
ESTA SE MOLDANDO EM
UMA ABORDAGEM MAIS
MODERNA E DINAMICA,
FOCADA EM GRANDES
MISSOES E DESAFIOS NACIONAIS.
DENTRO DESSE CONTEXTO, A ABI-
MED (ASSOCIACAO BRASILEIRA DA
INDUSTRIA DA TECNOLOGIA PARA
SAUDE) DESEMPENHA UM PAPEL
FUNDAMENTAL NA CONSTRUCAO
DE UM COMPLEXO ECONOMICO E
INDUSTRIAL DA SAUDE RESILIENTE.

De acordo com Igor Nazareth, diretor de plane-
jamento e relacoes institucionais da EMBRAPII
(Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacao Indus-
trial), a nova industria Brasil traz uma abordagem
mais moderna de politica publica, uma de politica
industrial, uma abordagem de politica focada em
grandes missoes, em grandes desafios da nacéo. “E
a Nova industria Brasil foi dividida em seis grandes
missoes, em que uma delas, a Missao 2, ¢ criar um
complexo economico industrial da saude resiliente
para reduzir as vulnerabilidades do SUS e ampliar
0 acesso a saude”, afirma.
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Um dos aspectos mais destacados dessa nova politica
¢ a alocacao de recursos significativos para inovacao e
desenvolvimento tecnoldgico na area da saude. Igor revela
que a NIB trouxe, s de financiamento de subvencao, re-
cursos ndo reembolsaveis de BNDES e Finep, 300 milhoes
de reais para inovacao. “So para inovacao sao 60 bilhoes
de reais que a politica industrial esta destinando. A gente
esta falando de recurso reembolsavel a faixas competiti-
vas, derecursos ndo reembolsaveis, recursos de subvencao
economica para apoiar o desenvolvimento tecnologico e
inovacao”, destaca.

E no contexto das acoes da Missdo 2 que o BNDES, a
FINEP e a EMBRAPII recebem recursos do Ministério da
Saude, doMinistérioda Ciéncia e Tecnologia e do Ministério
dalIndustria. Todos esses esforcos sao direcionados paraa
area da saude, visando criar um sistema forte e inovador.

AEMBRAPII desempenha importante papel no fomento
dainovacao e nodesenvolvimento tecnologicode empresas
emdiversos setores, incluindo saude. O diretor da EMBRA-
PII explica que cada projeto nasce de uma necessidade
especifica de uma empresa, seja para fazer um medica-
mento anticancer, seja para fazer um respirador durante
a pandemia, um algoritmo de inteligéncia artificial para
diagnostico. “Sao projetosreais que nascemdas empresas
emumadessas 94 unidades para desenvolver a tecnologia
para elas. Em média, o nosso modelo de apoio demora
30 a45dias, entre a empresa apresentar a demanda para
uma dessas unidades e o inicio do desenvolvimento do
projeto,” explica ele.

Em seus 10 anos deexisténcia, a EMBRAPIT apoiou 2.600
projetos, beneficiando 1750 empresas e investindo um total



de 3,92bilhoes dereais. “Um dado que € interessante des-
sas 94 unidades ¢ que mais da metade ja desenvolveram
projetos na area de saude,” acrescenta [gor.

Ao posicionar-se com uma abordagem moderna e resi-
liente, o Brasil se coloca em destaque no cendrio interna-
cional, promovendo um futuro mais sustentavel e inovador
paratodos. “O Sistema Unico de Saude (SUS) atende cerca
de 200 milhoes de pessoas no Brasil, sendo essencial em
promocao, prevencdo, assisténcia e reabilitacao”, destaca
Diogo Penha Soares, coordenador geral de base mecanica,
cletronica e de materiais (DECEIS/SECTICS).

O SUS se baseia em principios de universalidade, inte-
gralidade e economicidade, buscando atender a todas as
necessidades da populacao de maneira equitativa e efi-
ciente. Durante a pandemiade COVID-19, afragilidade das
cadeias globais de suprimento ficou evidente. Mais de 100
paises fecharam suas portas paraaexportacdo deinsumos
médicos, afetando desde medicamentos para cancer até
respiradores. “Esse cenario impulsionou o movimento de
nearshore e reshoring, trazendo a cadeia produtiva para
mais pertoegarantindo asoberanianaassisténciaa saude”,
ressalta Diogo.

—
BRASIL EM DESTAQUE

O cenario coloca o Brasil em posicdo de destaque para
enfrentar os desafios do novo contexto internacional,
caracterizado por emergéncias climaticas, desorgani-
zacao das cadeias globais de valor e mudancas geopo-
liticas. Vitor Paiva Pimentel, gerente do Departamento
do Complexo Industrial e de Servicos de Saude, destaca
que a ideia de neoindustrializacao € evitar o retorno as
bases das industrias antigas. “Naverdade, a ideia € que a
gente tenha uma industrializacdo em novas bases, uma
industria que enfrente os desafios desse novo contexto
internacional de emergéncia climatica, de desorganizacao
e desabastecimento das cadeias de valor globais que a
pandemia mostrou, que na satide ficou muito claro, dessa
nova geopolitica da saude e que a gente tem movimentos
denearshore e reshoring, com os paises tentando trazer
investimentos ediversificar a sua cadeia de fornecedores,”
afirma Pimentel.

Desde 2010, houve um crescimento exponencial nas po-
liticas industriais em todo o mundo, intensificando-se a
partir de 2018. Paises como Estados Unidos, Reino Unido,
Uniao Europeia, China e India investiram trilhdes de do-
lares em politicas industriais. “Para o Brasil ¢ importante

a gente pensar que a industria e a industrializacdo nao ¢
um fim em si mesmo, pois precisa atender a finalidades
sociais, aos desafios do Brasil e chegar aqualidade de vida
do cidadao”, afirma ele, destacando que o pais passou por
um processo de desindustrializacao nos ultimos anos,
comumadquedanoranking de Complexidade F.condmica.

O Brasil estabeleceu metas ambiciosas para a indus-
trializacao até 2033, visando alcancar 70% de producao
local em determinados setores. “Eu espero que o BNDES
traga novidades em breve para as industrias no sentido
de fomentar o financiamento, para que possamaos ter um
bom conjunto de fatores para que isso de fato aconteca
e aconteca de uma forma acelerada e rapida, porque até
2033 é muito rapido, e 70% de industrializacao ¢ uma am-
bicao bastante grande”, diz Patricia Frossard, presidente
do Conselho Administrativo da ABIMED e Country Ma-
nager da Philips; Ela ressalta que a presenca de fatores
como competéncia técnica e financiamento adequado
torna o objetivo factivel. O PAC (Programa de Aceleracao
doCrescimento) destinou 8 9bilhdes dereais até 2027 para
o Complexo Econdmico Industrial da Saude.

Entre os projetos financiados, destacam-se o Complexo
de Santa Cruz, com um investimento de 2 bilhdes dereais
para dobrar a capacidade produtiva de vacinas no pais,
a fabrica da Hemobras, com 900 milhoes de reais para
garantir a soberania na producao de hemoderivados, e
os investimentos de 6 bilhoes de reais em laboratorios
publicos e ICTSs, para ampliar a capacidade produtiva de
dispositivos médicos, permitindo uma producao escalavel
e flexivel conforme a demanda.

Anova politica industrial do Brasil, com sua abordagem
moderna e focada em grandes missoes, promete trans-
formar o paisem um lider na industria de alta tecnologia e
saude publica. Com investimentos robustos, apoio institu-
cionaleumaestratégia clara, o Brasil estabem posicionado
paraalcancar suas metas ambiciosase promover um futuro
mais sustentavel e inovador para todos.
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Igor Nazareth, diretor de Planejomento e Relagdes Institucio-
nais da EMBRAPII, Diogo Soares, cordenador-geral de Base
Mecdnica, Eletronica e de Materiais (DECEIIS/SECTICS), Patricia
Frossard, presidente do Conselho Administrativo da ABIMED e
Country Manager da Philips, Vitor Pimentel, gerente do Depar-
tamento do Complexo Industrial e de Servigos de Saude.
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E urgente adotar modelos de desenvolvi
econdmico sustentaveis para zerar 0 es
carbono do pais ate 2030. Empresas da

ey

O MUNDO CORPO-
RATIVO ESTA CADA
VEZ MAIS COMPRO-
METIDO COM UMA
AGENDA AMBIENTAL
ATIVA, PRIORIZANDO
A DESCARBONIZA-
CAO E INTEGRANDO PESSO-
AS, NATUREZA E NEGOCIOS.
COM UM GRANDE POTENCIAL
PARA LIDERAR ESSA TRANSI-
CAO, O BRASIL PODE SE TOR-
NAR O PRIMEIRO PAIS CAR-
BONO ZERO ATE 2030. NESSE
CONTEXTO, PATRICIA ELLEN,
UMA DAS MAIORES LIDERES
NO ASSUNTO, APRESENTOU
DIVERSOS COEFICIENTES ES-
SENCIAIS SOBRE O TEMA, EM
PAINEL NA HOSPITALAR.
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Patricia ressalta que o intuito dela sempre foi promo-
ver um novo modelo de desenvolvimento econdmico, e
que ele seja positivo para as pessoas, para o planeta e
para aeconomia. ‘A gente continua buscando promover
um novo modelo de desenvolvimento econdmico que
seja positivo para as pessoas, para o planeta e para a
economia, para os negocios, e a saude tem um papel
fundamental nisso”, alertou ela, afirmando que € impor-
tante a colaboracao de diversos setores da sociedade.

Eventos climaticos extremos, como a recente tragédia
no estado do Rio Grande do Sul, exemplificam a gravi-
dade da situacao. Para Patricia Ellen, CEO da Systemiq
LatAm e cofundadorada Aya Farth Partners, o estadodo
Rio Grande do Sul sem duvidas esta passando pela pior
catastrofe da sua historia. “Essa catastrofe humanitaria
vai passar a ser uma crise de saude, porque a gente vai
ter agua baixando, a temperatura caindo e uma série
de pessoas sendo vitimas de uma série de doencas que
foram trazidas pela dgua’”, observou.

Patricia Ellen revela que ha pouco tempo esteve com
os Caiapos, povos indigenas que protegem as maiores
reservas de floresta intacta no Brasil hoje, junto com os
Yanomamis. No entanto, essas comunidades enfrentam
desafios significativos, incluindo a falta de acesso a
saude basica: “Eles hoje nao tém acesso a saude basica,
voceé chega la as criancas estao sem dentes, os adultos




também, as mulheres sem nenhuma atencéo de saude
da mulher.”

Segundo ela, o modelo de desenvolvimento econdomico
atual do Brasil, baseado no extrativismo e no uso intensivo
derecursos naturais, precisa ser repensado. “O crescimen-
tomédio do Brasil ¢ de 2,5% ao ano no PIB, amédia global
€émaisoumenos essa. Emrarissimos anos conseguimos
passar a média global, o que aumentou as desigualdades
eampliou asemissoes de gases de efeito estufa”, afirmaa
CEOda Systemiq LL.atAm. Para ela, a transicao parauma
economiadebaixo carbono é essencial parareverter esses
danos e criar um futuro mais sustentavel.

Os Estados Unidos, com o Inflation Reduction Act, e a
Coreiado Sul, com suaestratégia nacional de biotecnologia
ebiosaude, estao liderando o caminho em investimentos
sustentaveis. O Inflation Reduction Act é o maior pacote
econdmico lancado nos ultimos 40 anos nos Estados
Unidos.

Durante a palestra, a especialista demonstrou que a
transicao para uma economia sustentavel pode gerar
até 10 milhoes de empregos no Brasil, especialmente nas
areas de biotecnologia e biosaude. Além disso, aadaptacao
climatica, a bioeconomia, a agricultura sustentavel e a
economiacircular sdo setores com potencial significativo
paracrescimento econdmico e geracao de valor adicional.

Segundo Patricia, a solucao para os desafios climaticos
e econodmicos enfrentados no pais € coletiva. As acoes
precisam acontecer com modelos de colaboracao expo-
nencial. O Brasil possui recursos naturais valiosos e uma
matrizenergéticarelativamente limpa, mas € essencial in-
vestirem educacao, saude e tecnologias sustentaveis para
aproveitar essas vantagens. “Como estabelece o pacto que
agregatodas asempresas no mundo parao cumprimento
dos objetivos do desenvolvimento sustentavel, a solugao €
coletiva, nao da para fazer nada sozinho. Nos precisamos
de modelos de colaboracao exponencial”, alerta.

Fabricio Campolina, presidente da Johnson & Johnson
MedTech Brasil, destacou as praticas ambientais da em-
presa, ressaltando a implantacdo de energia renovavel
como umadas principais iniciativas. “Existem iniimeros
casesglobais, mas eu achoimportante trazer oque a gente
estafazendo aquino Brasil como organizacao para o nosso
pais, com destaque para a questao da energia renovavel”,
apresenta Campolina, citandoa fazenda solarno campus
fabril de Sdo Jos¢ dos Campos, que permite que 100% de

Patricia Ellen, CEO Systemiq LatAm e cofundadora da Aya
Earth Partners; Fabricio Campolina, presidente na Johnson
& Johnson MedTech Brasil; Adriana da Costa, diretora
geral da Siemens Healthineers; Silvio Garcia; gerente de
Relagdes Institucionais e Governamentais SP da ABIMED.

toda a energia utilizada na fabrica, uma das maiores da
Johnson & Johnson fora dos Estados Unidos, e também
do CD de Guarulhos, que seja renovavel.

Outraacdo queele destaca ¢ a cadeialogistica verde, que
consiste em consolidar as entregas de forma mais sus-
tentavel. “Emvezde fazer seis entregas durante a semana,
ou 20 entregas durante o més, vocé consolida em duas
entregas com veiculos elétricos. F além disso, a adocao
de caixas retornaveis,” explicou Campolina.

Adriana da Costa, diretora-geral da Siemens
Healthineers, iniciou sua fala com um importante
alerta: “Muito além das métricas que nos temos e
dos compromissos, temos que colocar isso na nossa
organizacao de uma forma viva e um compromisso
perene em todos os niveis. A gente ndo pode dormir
tranquilo quando pensa que metade da populacédo global
nao tem acesso aos cuidados bésicos de saude. Sao
quatro bilhoes de pessoas sem acesso a assisténcia
basica.

A diretora da Siemens Healthineers ainda destaca
a importancia de compartilhar boas praticas, e de as
empresas assumirem papéis e responsabilidades. Com
fabrica no Brasil, com 12 anos de existéncia, a Siemens
Healthineers esta em busca de parcerias, inclusive pu-
blicas e privadas, para agir mais rapido em prol do
mundo ‘em que queremos viver’.

De acordo com Adriana, a Siemens atualmente desen-
volve tecnologias portateis para o pre-natal, incluindo
equipamentos de ultrassonografia, que garantem aces-
so a maes em comunidades ribeirinhas e indigenas.
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TECNOLOGIA E INOVACAD

AVALIACAO DE
TECNOLOGIAS
EM SAUDE

A Avaliacao de Tecnologias em Sadde (ATS) busca equilibrar os avangos
na participagao social, analise multicritérios e transparéncia em
beneficio da sociedade como um todo

UMASSUNTO QUE ESTA CADA VEZMAIS EM EVIDENCIA
NO SISTEMA DE SAUDE EEAINCORPORACAO DENOVAS
TECNOLOGIAS, LEVANDO EM CONTA AS VANTAGENS
EASDESVANTAGENS DOS CRITERIOS UTILIZADOS NA
AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE (ATS). NESSE
CONTEXTO, O GRUPO DE TRABALHO EM AVALIACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE DA ABIMED DESEMPENHA UM PAPEL
FUNDAMENTAL, PROMOVENDO DEBATES RELEVANTES SOBRE

SUSTENTABILIDADE, INOVACAO E EQUIDADE NO SETOR.

O setor de dispositivos médicos no Brasil
representa aproximadamente 0,6% do PIB,
o que equivale a cerca de 55 bilhoes de reais
anualmente. No entanto, menos de 5% dos
gastos totais em saude sao publicos, dai a
importancia da ATS para garantir o acesso
a tratamentos de qualidade e tecnologia de
ponta.

Aevolucao da ATS no pais tem sido signifi-
cativadesde os anos 90, especialmente com
acriacdo da Conitec (Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias) no Ministério
daSaude, voltada para o SUS (Sistema Unico
de Saude). Isso significa incluir a perspecti-
va do paciente em deliberacoes colegiadas,
consultas publicas e em outros mecanismos

| 20 REVISTAVI-TECH | ABIMED

de participacao social, em prol de uma ATS
mais inclusiva e transparente.

Durante a Hospitalar 2024, Fotini Toscas,
especialista na Camara Técnica de Tecno-
vigilancia da Anvisa e na subcomissédo de
produtos do Ministério da Saude, além de
pesquisadora cientificado NATS (Nucleode
Avaliacao deTecnologiaem Sauide), Hospital
das Clinicas FMUSP, trouxe a tona as difi-
culdades enfrentadas pela Conitec e contou
como tem estudado com maior profundi-
dade nos ultimos tempos o desafio de tra-
zer a participacao social e todos os atores
interessados e beneficiados pelosresultados
emATS. “Nao existe uma decisdo em saude
que possa ser considerada legitima sem a




participacdodasociedade”. A Conitec
realiza audiéncias e consultas publi-
cas para ampliar esse mecanismo
departicipacao, de formaconsultiva.

Lucas Colacino, Market Access
+ Public Affairs Manager da Pros-
pectiva Public Affairs Latam | Health,
destaca o papel da Conitec, respon-
savel pela ATS. “Desde que foi criada,
aCONITEC tem mostradoum ama-
durecimento e uma evolu¢cao muito
grandes, olhando paraoutros paises
eexperiéncias, mas também apren-
dendocomasuapropriaexperiéncia.”
Ainteligénciaartificial (IA) estaemer-
gindo como umaferramenta signifi-
cativanaATS, facilitando a compre-
ensao da jornada do paciente e dos
impactos das tecnologias. Os novos
recursos de avaliagao de qualidade
deevidénciadevem evoluir paracon-
siderar a complexidade dos estudos
para dispositivos meédicos.

“Avancamos muito nos métodos
quantitativos, com varios modelos
econdmicos, metanalise, mas nas
avaliacoes qualitativas dessas me-
todologias ainda evoluimos pouco,
€ precisamos aprimorar também a
dinamica do processo deliberativo”,
destaca Fotini.

No sentido de complementar a ATS
tradicional, a Analise de Decisao Mul-
ticritérios (MCDA) surge como uma
abordagem promissora, especial-
mente em areas com dificuldades
na producéo de evidéncias, como
doengas raras e dispositivos médi-
cos. “E exatamente para diminuir
essa questao de subjetividade, trazer
mais luz a como cada critério estava
sendo avaliado, mas isso acabou nao
evoluindo. Essamesmacestrutura, esse
mesmo framework, era aplicado por
exemplo na Colombia, onde se usava
exatamente a analise multicritério”,
afirma Murilo Conto.

O médico Alessandro Goncalves
Campolina, coordenadordo Laborato-
riode ATSdoICESP / FMUSPInstitu-
todo Cancer do Estado de Séo Paulo,
enfatizou a importancia historica da
centralizacdo e da eficiéncia trazida
pelaATS. “Senésretomarmos osidos
dadécadade70,quandocomecaafer-
vilharadiscussaodeATS, elaeramuito
maisinteressadaemavaliagcoesdebe-
neficioedanodastecnologiasque sur-
giram, at¢ porque muitas tecnologias
emergentes naquela ocasiao tinham
potenciaisderiscomuitograndes para
apopulacao”, compara Campolina.

Market AHSS Mor%r na Strattner e (’_ATS da ABIMED, Anderson Fernandg, Q8-

ordenadofdo Labor

orio de ATS do ICESRY FMUSP Instituto do Céncer do Estadlo de

Sd&o Paulo, Alessandro Gongalves Campélina; pesquisadora cientifica - NATS/HCEM—
USP, Fotini Toscas; Market Access + Public Affairs Manager da Prospectiva Public
Affairs Latam | Health, Lucas Colacino e Health Policy - Boston Scientific (ST-ATS ¥

ABIMED), Murilo Conté.
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TERCEIRA
ONDA DA
TECNOLOGIA

Nova central de enfermagem permite monitorar
pacientes em tempo real e a distancia, reduzindo
37% dos erros nas bombas de infusao

PARA COMPREENDER A IMPOR-
. TANCIA DA PALESTRA SOBRE A

“CONECTIVIDADE - INTEGRAN-
DO O SUPORTE A VIDA”, VOCE
PODE SE TRANSPOR AGORA
PARA O LEITO DE UM HOSPI-
TAL. O LIQUIDO DO SORO ESTA
PERTO DE ACABAR E VOCE OU O SEU
ACOMPANHANTE ACIONAM O BOTAO
DE EMERGENCIA. A ENFERMEIRA IRA
OUVIR O ALARME OU VER A LUZ ACESA
NO PAINEL, TENTANDO IDENTIFICAR DE
ONDE VEIO O CHAMADO. CHEGANDO

_'.f:. cAMB!

AO QUARTO, ELA IRA CONFERIR A ME- AFPRINMET
DICACAO, VERIFICANDO A FITA CREPE _ [
PREGADANO SORO. ISSO SIGNIFICA QUE, gg“gﬁ\fg" e
SE A INTERCORRENQIA FOR DE ALTA Gerente de Projetos
GRAVIDADE, PODE NAO DAR TEMPO DE da'Bbraun
SALVAR A SUA VIDA.
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“Muita gente ja viu no hospital
uma fita crepe ou um esparadrapo
com o nome da medicacao colada
na tampa da bomba”, afirma Da-
vidson Corréa da Silva, gerente de
Projetos da Bbraun, em palestra
sobre o tema na Hospitalar 2024.
Agora, a propria bomba no display
passou a mostrar o tipo de medi-
cacao e o limite da dosagem, au-
mentando a seguranca do paciente.
“Entao, se eu tenho um farmaco
que € potencialmente perigoso e
que, em doses elevadas, pode levar
a um evento grave no paciente ou
até mesmo a obito, a bomba ja nao
vai permitir”, completa.

O especialista alerta que, na UTI,
nao € so a terapia que € intensiva,
arotina também é muito intensa, o
que da margem a acontecer o erro
humano. Na terceira onda do avan-
¢O tecnologico, esse risco diminui,
a partir do momento em que as
informacoes sao compartilhadas
com o0 ambiente externo. “L.a da
central de enfermagem, a colabo-
radora consegue visualizar tudo o
que esta acontecendo em cada um
dos leitos. Ela nao depende mais de
escutar o som de um alarme e sair
procurando pelos corredores do
hospital. Ela perdia um bom tempo
fazendo isso”, observa.

Agora, 0s equipamentos estao
interligados a rede do hospital,
0 monitoramento é remoto e em
tempo real. Além de indicar de
onde vem o alarme, o equipamen-
to ira informar qual farmaco esta
faltando, se o paciente perdeu o
acesso, se faltam cinco minutos
para acabar a bomba de morfina.
“Entao, a enfermeira ja vai para o
local sabendo que tipo de proble-
ma ira encontrar € qual acdo vai
tomar”, diz.

A tecnologia pode ser também
utilizada para permitir a checa-
gem dos dados. No caso da bomba
de infusao, o maior problema, que
representa 37% dos erros numa
terapia infusional, ¢ o momento
da programacdo do dispositivo.
“O profissional pode pegar uma
prescricao que esta manuscrita,
ou pode nao estar muito legivel,
e programar equivocadamente o
equipamento”, alerta. Ele ressalta,
porém, que a presenca humana
sera sempre essencial para con-
firmar cada um dos medicamen-
tos, os parametros enviados para
a bomba de infusao ou se esses
cuidados sao voltados para esse
paciente, realmente.

Silva também abordou questoes
cruciais de seguranca, como a imple-
mentacao de scannersde codigodebar-
ras para evitar erros de programacao e
aprotecdo contraameacas cibernéticas
por meio de protocolos de seguranca
robustos. “Todos os fabricantes de equi-
pamento eletromédico,naosoaB.Braun,
mas cadaum que fabrica monitor, des-
fibrilador ou respirador, todos eles es-
tao preocupados com essa questao de
ciberseguranca’, conclui.

O QUE E BOMBA DE INFUSAO

Umabomba de infusao ¢ um disposi-
tivo médico utilizado para administrar
fluidos, medicamentos ounutrientesde
forma controlada e precisano corpode
um paciente. Usada em ambientes cli-
nicos, como hospitais, clinicas e unida-
des de terapia intensiva, garante uma
administracao precisa e consistente
de medicamentos, reduzindo o risco
de erro humano.
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DOMINE OU
SEJA DOMINADO
PELA IA i

“INTELIGENCIA ARTIFICIAL

E UM TSUNAMI. QUEM NAO

SURFAR, MORRE AFOGADO.

NAO TEM SEGUNDA OPCAO”,

ALERTOU GLAUBER DE Al.-

MEIDA ASSUNCAO, BACHAREL
EM SISTEMA DE INFORMACAO PELO
MIT (MASSACHUSETTS INSTITUTE OF
TECHNOLOGY), COM ESPECIALIZACAO
EM (IA) INTELIGENCIA ARTIFICIAL E
ROBOTICA PELA UNIVERSIDADE HAR-
VARD, AMBAS NOS ESTADOS UNIDOS.
RECEBIDO NO PALCO DA HOSPITALAR
PELO GERENTE DE LEGAL E COM-
PLIANCE DA ABIMED, JORGE KHAUAJA,
GLAUBER CHAMOU AATENCAO PARA =g
A NECESSIDADE URGENTE DE ADAR-_.
TACAO A CHAMADA ERADAIA. =
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Entusiasta da inteligéncia ar-
tificial, o palestrante deu o re-
cado: aqueles que nao conse-
guirem acompanhar o ritmo
da transformacao digital serdo
deixados para tras, independen-
temente de sua area de atuacao.
Glauber évoluntariodacomunidade
on-line Spark, criada com o objeti-
vo de educar pessoas a utilizarem
o0 potencial maximo da [A — um
algoritmo com memoria e capaci-
dade de tomada de decisoes.

Em um mundo impulsionado por
um enorme volume de informa-
coes, que ja sao humanamente
impossiveis de gerenciar, € funda-
mental aprender adominaralAea
utilizar seu potencial maximo para
impulsionar o sucesso nos nego-
cios. Um exemplo pratico seria a

Glauber de
Almeida Assunc¢do

Socio e CTO da T4 Health e
Co-Founder da Supply Brain

otimizacao do estoque por meio
de algoritmos, que sao capazes
de prever demanda e minimizar
riscos de ruptura: “E, consequen-
temente, de economizar milhoes
para os clientes.”

Outro ponto levantado pelo pa-
lestrante sdo empresas que inves-
tem grandes somas em IA, mas
ficam focadas apenas nos resul-
tados das previsoes, sem compre-
ender a totalidade do processo.

Segundo Glauber, um projeto de
ciéncia de dados deve obedecer
trés etapas basicas: compreensao
do problema, descoberta e limpeza
das informacoes e exploracao des-
ses dados. “A qualidade dos dados
¢ essencial”, diz.

Em termos pessoais, a A também
pode-ajudar o usuario a se tornar

um profissional melhor. “A IA or-
ganiza a minha reunido, escreve
a ata, resume meus e-mails. Com
1SS0, me torno cada vez mais pro-
dutivo”, compara Glauber.

Ja o modelo prescritivo de TA
pode ajudar uma empresa a ven-
der ou a comprar melhor. “Vocé
fala paraela: eu quero aumentar as
minhas vendas. Ela entao te suge-
re expandir para tais municipios,
diminuir o seu preco, identificar
clientes em potencial”, conta.

No corpo da palestra, Glauber ex-
plicou ainda sobre os tipos de algo-
ritmos e suas possiveis aplicacoes,
incluindo algoritmos de situacao,
prescritivos e descritivos, de reco-
mendacao, de anomalia, supervi-
sionados e nao supervisionados,
e assim por diante.

Ciclo de vida da
Ciéncia de Dados

Para saber mais,
assista ao video
no Youlube:




SEGURANCA

Apds a pandemia de Covid-19, entre 2020 e 2023, com o trabalho remoto, houve um
aumento de 92% nas tentativas de acessar informacoes nao autorizadas das empresas

DURANTE A HOSPI-
TALAR 2024, O MI-
NUTO ESG ABIMED
FOI UM CHAMADO
A ACAO PARA QUE
TODOS SEJAM RES-
PONSAVEIS PELA PROTECAO
DE DADOS NAS SUAS EMPRE-
SAS, DE MANEIRA COLETIVA
E CONTINUA. O CUIDADO SE
TORNOU MAIS RELEVANTE
APOS A PANDEMIA DE CO-
VID-19. ENTRE 2020 E 2023, FOI
REGISTRADO UM INCREMEN-
TO DE 92% NAS TENTATIVAS
DE ACESSAR INFORMACOES
DAS EMPRESAS DE MANEIRA
NAO AUTORIZADA.
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As estatisticas alarmantes sobre o aumento de ata-
ques cibernéticos durante a pandemia foram apre-
sentadas pelo socio-gestor da SPLaw, Benny Spiewak,
que é também consultor da Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual, desde 2007. Ele atribuiu esse
aumento a mudanca de paradigma no trabalho, com
muitos profissionais operando remotamente, o que
enfraqueceu as barreiras de seguranca tradicionais
das empresas.

Segundo Benny, a crescente relevancia da protecdo de
dados no ambiente corporativo, especialmente apos a
pandemiade COVID-19, aumentou significativamente
adigitalizacao de informacoes e 0s contratos em home
office e, consequentemente, os riscos de invasoes de
sistemas. “Existe um gap gigantesco de comunicacao
e de conhecimento entre as areas do juridico, com-
pliance, operacional, mercado e TT”, observou.

O palestrante destacou que o funcionario de TI de
uma empresanao € capaz de resolver um problema
de violacao do banco de dados. “Ele nao vai resolver
um problema de LGPD (Lei Geral de Protecao de
Dados Individuais).”

Benny também falou sobre a inevitabilidade de crises




RIS N

Benny Spiewak
socio-gestor do escritorio de advocacia SPLaw, de S&o Paulo.

de seguranca de dados. “Nao ¢ uma questao de ‘se’,
mas de ‘quando’ voceé terd uma crise envolvendo um
incidente de seguranca de dados,” alertou. Ele forne-
ceu um checklist detalhado de medidas preventivas e
reativas, incluindo a criacao de politicas de resposta
aincidentes, a monitoracao continua de suspeitas de
vazamento e aimportancia de treinamentos regulares
para todos os funcionarios. “Nos, individuos, somos
a maior fraqueza diante de uma invasdo de dados da
empresa’, completou.

Para ilustrar a gravidade das violacoes de dados,
Benny trouxe exemplos concretos, como o0 aumento
significativo de ataques ransomware. “Voces ja ouvi-
ram falar disso? E o sequestro de dados. Eu entro na
tua empresa, bloqueio o teu acesso ao e-mail e vocé
nao tem o historico daquilo. E isso em troca de qué?
De dinheiro, de bitcoins. Ou seja, para ter liberados
0s dados da empresa, voce vai ter de me pagar”, diz.

Como exemplo de um caso e-salud, Benny citou o
ocorrido no Peru, onde houve um vazamento da base
quase integral dos dados de peruanos e peruanas
no Sistema da Saude do pais. “Até hoje, os dados de
saude da populacao estao abertos na internet. Qual

foi o grande aprendizado disso? Nao fazia sentido o
SUS local ter tanta informacao sobre as pessoas’,
afirmou o palestrante.

Antes de chegar ao final da palestra, quando abriu
espaco para perguntas do publico e disponibilizou
um manual com as regras basicas da LGPD, Ben-
ny reforcou a importancia de se ter uma gestao
integrada e consciente da protecao de dados. Ele
detalhou itens que devem ser observados em re-
lacdo ao processo: transparéncia, disponibilidade
de acesso, seguranca e prevencao, entre outros.

No que diz respeito a prevencao a incidentes di
gitais, o palestrante destacou a importancia de
a empresa “utilizar mecanismos de protecao de
dados do software, como antivirus e outros meca
nismos de protecao contra acesso indevido. Vocé
precisa ter robustez nessa protecdo.” No entanto, a
responsabilidade sobre a prevenc¢ao aos danos nao
deve ser somente da empresa. Segundo Benny, a
maior fraqueza em qualquer sistema de seguranca
¢ o fator humano, dai a importancia de oferecer
treinamento constante ao time de colaboradores
para minimizar riscos.
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CEIS E 0S IMPACTOS
NO MERCADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Especialista demonstra os desafios e as perspectivas do setor, destacando
a importancia das politicas de Estado para o crescimento sustentavel

O COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
(CEIS) TEM SE ESTABELECIDO COMO UM DOS PILA-
RES FUNDAMENTAIS PARA O DESENVOLVIMENTO DO

MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO BRASIL. A
RECENTE FORMALIZACAO DO CEIS COMO POLITICA
DE ESTADO, EM JANEIRO DE 2024, MARCA UM PASSO
NA BUSCA POR UM CRESCIMENTO SUSTENTAVEL E
MENOS DEPENDENTE DA INDUSTRIA INTERNACIONAL. PARA
ENTENDER MELHOR OS IMPACTOS DESSA POLITICA NO MER-
CADO, CONVERSAMOS COM LEANDRO ROCHA, SOCIO-DIRE-
TOR DA IN3 INTELIGENCIA E DA T4 HEALTH, E COM OUTROS

ESPECIALISTAS DO SETOR.

Leandro Rocha, com mais de 25 anos de
experiéncia nas areas de inteligéncia com-
petitiva, estudos de mercado e ciéncia de
dados, enfatiza a importancia do CEIS na
estruturacdo do mercado de dispositivos
médicos. Segundo Rocha, o CEIS representa
um novo padrao nacional de desenvolvi-
mento, orientado por desafios economicos,
tecnologicos e sociais, e ¢ fundamental
entendermos como isso afeta diretamente
as empresas que compoem o mercado de
dispositivos médicos.

Nos ultimos dez anos, o mercado de dispo-
sitivos médicos passou por transformacoes
significativas, impulsionadas por eventos
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como recessoes, a pandemia de Covid-19 e
avancos tecnologicos. Rocha destaca que,
apesar das dificuldades, aindustria da saude
mostrou uma resiliéncia notavel. “Ela trouxe,
de uma forma bastante expressiva, a questao
da biotecnologia para discussao. A biotec-
nologia se desenvolveu em escala geom¢é-
trica na ultima década, e grande parte da
inovacao no pais, inclusive, grande parte da
base da industria 4.0 ela se da na industria
da saude”, afirmou.

Segundo Rocha, a producao nacional de
dispositivos médicos, que inclui setores
como audiologia, cardiovascular, cirurgia,
diagnostico por imagem e laboratorios, con-




seguiu se recuperar mais rapidamente em
comparacao comoutras industrias. ‘A gente
vé que os grandes eventos econdmicos e
politicos do pals apresentam uma variacao
na producao, quando falamos de saude, mas
essa variacao ¢ menor do que a industria
como um todo tem. Estamos falando de
2020, 2021 e 2022, anos que tivemos queda
em todas as industrias, menos na industria
da saude”, explicou.

Um dos principais desafios mencionados
por Rocha ¢ a necessidade de substituir a
importacao de dispositivos médicos por
producédo nacional. Ele ressaltou que a
balanca comercial no setor de dispositivos
médicos € desfavoravel. “A substituicao de
importacoes, em funcéo da transferéncia
de tecnologia que temos no pais de desen-
volvimento do mercado de dispositivos mé-
dicos, nao ¢ uma coisa que por si so podera
garantir que a industria ira virar a balanca
comercial de umahora paraoutra”, afirmou.
O pesquisador ainda comenta que essa ne-
cessidade ¢ uma meta clara do CEIS, mas
queissorequer uma interacao eficazentre
a industria nacional e internacional.

Outro ponto ¢ ademanda gerada pelo Sis-
tema Unico de Saude (SUS). Atualmente,
70% da producao de dispositivos médicos
¢ absorvida pelo SUS. No entanto, ha uma
tendéncia de estabilizacdo dessa demanda.”
Rocha alerta: “Sem uma politica de univer-
salizacdo dasaude, que seja efetiva, também
para o mercado privado, serda muito dificil
que o SUS, por si s6, aumente a demanda”.

A criacao de empregos qualificados € ou-
tra meta do CEIS, porém, Rocha destaca
a necessidade de politicas de qualificacao
profissional. “F: muito necessério que exista
uma politica de qualificacao porque quem
¢ da industria sabe o quao dificil ¢ a mao
de obra no nosso mercado, no mercado de
dispositivos médicos, principalmente na in-
dustria com mais valor agregado”, afirmou.

A concentracdo geografica da industria
de dispositivos médicos no sudeste do
Brasil ¢ um desafio adicional. Conforme a

explicacdo do pesquisador, a iniciativa do
governo de fomentar o desenvolvimento
em outras regioes ¢ valida, mas construir
fabricas ndo basta. = necessdrio estimu-
lar o consumo e garantir que essas novas
unidades produtivas sejam sustentaveis a
longo prazo. “S6 construir fabrica nao faz
com que 0 consumo aumente. SO fomen-
tar a construcao de fabricas nao faz com
que as pessoas consumaim mais servicos
meédicos”, observa Rocha.

O mercado de dispositivos médicos
no Brasil tem projecoes de crescimento
aparentes, com estimativas de consumo
acima de 7 bilhoes de dolares. No en-
tanto, Rocha alerta para a necessidade
de acoes adicionais para manter esse
crescimento, e que sao necessarias, além
de politicas governamentais, uma con-
vergéncia de agoes, incluindo questoes
tributarias e areforma dalei de patentes,
para evitar a concentracdo de mercado
e promover uma competicao saudavel.

Segundo Rocha, a interlocucao entre
empresas nacionais e internacionais e
entidades representativas ¢ um ponto
forte do setor de dispositivos médicos
e essencial para o desenvolvimento do
CEIS. “A ABIMED, por exemplo, € muito
atuante. A gente tem industria nacional e
industria internacional, quer dizer, existe
uma interlocucao, existe uma impor-
tancia que precisa ser considerada aqui
nas discussdes como um todo”, afirmou.

Em sintese, o pesquisador demonstra
como o Complexo Econdomico-Industrial
da Saude traz uma nova perspectiva para
o mercado de dispositivos médicos no
Brasil, com potencial para transformar
a industria e promover um crescimento
mais sustentavel e menos dependente
de importacoes. No entanto, desafios
significativos permanecem, especial-
mente em termos de qualificacao pro-
fissional, politicas tributarias e estimulo
a demanda.
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TECNOLOGIA E INOVACAD

CIRURGIA
ROBOTICA NA
ONCOLOGIA

Inovacgoes e Vantagens Tecnoldgicas para Tratamento de Cancer

A CIRURGIA RQB()TICA TEM SE DESTACADO COMO UMA REVOLU-
CAO TECNOLOGICANAMEDICINA, PARTICULARMENTE NO CAMPO
DA CIRURGIA ONCOLOGICA. COM APLICACOES QUE VAO DESDE

A COLOPROCTOLOGIA ATE ESPECIALIDADES COMO UROLOGIA

E GINECOLOGIA, ESSA TECNOLOGIA TEM TRANSFORMADO A

MANEIRA COMO OS CIRURGIOES ABORDAM E TRATAM TUMORES
SOLIDOS, POR EXEMPLO. O DR. RAFAEL VAZ, COLOPROCTOLOGISTA DO
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP E ESPE-
CIALISTA EM CIRURGIA ROBOTICA PELO HOSPITAL ISRAELITA ALBERT
EINSTEIN, COMPARTILHA SUAS EXPERIENCIAS SOBRE A TECNICA QUE
TRAZ INOVACOES PARA O CAMPO MEDICO.

Segundo o especialista, a cirurgia robotica, ao con-
trario do que muitos imaginam, ndo ¢ autbnoma. “Ela
¢ dependente de um cirurgiao para operar, ou seja,
mantemos o cirurgiao como o ator principal desse
procedimento,” explica o Dr. Vaz. O sistema robotico é
composto por um ‘carro’ conectado ao paciente, uma
torre de visao que integra as tecnologias de visua-
lizacdo e energias, e um console onde o0 cirurgiao, a
distancia, controla os movimentos roboéticos. Ao lado
do paciente, fica um cirurgiao assistente para auxiliar
na manipulacao dos instrumentos.
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—
MAIS PRECISAO NOS PROCEDIMENTOS

Uma das principais vantagens da cirurgia robotica ¢
a precisdo dos movimentos. Comparada a laparosco-
pia, que utiliza pingas sem articulacao, a plataforma
robotica oferece uma articulacao com até sete graus
de liberdade, similar a de um punho humano.

“Orobo trazessa articulacéo deliberdade de movimen-
to. Temos até sete graus de liberdade, entao funciona
como um punho, possibilitando movimentos precisos.



O robo6 diminui o tremor e calcula o movimento”, des-
taca o especialista.

Rafael Vaz ainda destaca que a cirurgia robotica também
incorpora tecnologias avancadas, como softwares de
navegacao e endocianinaverde. Eisses recursos ajudam
na avaliacdo da vascularizacao e na identificacao de
linfonodos e tumores. Segundo o especialista, o uso do
duplo console ¢ outra inovacao importante, permitindo
que cirurgioes em (reinamento possam ser monito-
rados ¢ auxiliados instantancamente pelo preceptor,
sem a necessidade de troca manual de instrumentos.
“Com o duplo console, basicamente, o cirurgiao, que €
o preceptor, interrompe a movimentacao do cirurgiao
em (reinamento € assume instantaneamente, o que se
torna uma possibilidade interessante em treinamento”,
explica Vaz.

CIRURGIA ROBOTICA:
UMA TECNOLOGIA ALIADA A
DIVERSAS ESPECIALIDADES

No campo da coloproctologia, a cirurgia robotica tem
sido amplamente utilizada para o tratamento do cancer
de intestino e reto. Segundo o especialista, a precisao
dos movimentos ¢ a qualidade visual permitem a re-
moc¢ao completa do tumor, essencial para evitar reci-
divas. “Um conceito da cirurgia oncologica é vocé fazer
a cirurgia uma vez so, removendo todo o tumor sem
deixar resquicios. Isso se chama margem de cirurgia,
cirurgia com margem zero. A tecnologia robética facilita
esse processo, especialmente em areas anatbmicas
complexas e de dificil acesso”, explica Vaz.

Na urologia, a cirurgia robotica ¢ frequentemente uti-
lizada para procedimentos como a prostatectomia.
A capacidade de realizar suturas precisas em areas
profundas e de dificil acesso, como a pelve, ¢ uma das
grandes vantagens dessa tecnologia. “O robo consegue
penetrar nesses espacos profundos, vocé consegue dar
osangulos da sutura, entdo, tanto para disseccao quanto
parareconstrucao, o cirurgiao vai ter essas vantagens”,
detalha o pesquisador.

A cirurgia toracica também se beneficia das tecnolo-
giasroboticas, permitindo aremocéao de linfonodos e a
disseccao de tecidos com maior seguranca e precisao.
O especialista explica que, durante o procedimento,
¢ possivel escolher qual pinca usar e trocar energias
monopolar e bipolar conforme a necessidade, ofere-
cendo uma liberdade de decisao técnica muito maior.

Cirurgido geral e coloproctologista pelo Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, Rafael Vaz

“Geralmente, em uma cirurgia laparoscopica, € dificil
operar com duas energias na mesmamao. Na cirurgia
robotica, ¢ selecionada a pinga necessaria, o que permite
uma liberdade de decisdes com t¢cnicas avancadas”,
explica.

UMA FERRAMENTA PARA MELHORAR A
SEGURANGA E A QUALIDADE DE VIDA
DOS PACIENTES

Os beneficios da cirurgia robotica néao se limitam
apenas ao procedimento em si, mas se estendema
recuperacao dos pacientes. Estudos mostram que
a cirurgia robotica resulta em menor perda san-
guinea, tempo de internag¢do reduzido, menos
dor pos-operatoria e menor risco de infecgcoes. O
pesquisador Rafael Vaz ainda enfatiza que para
cirurgias de prostata, ha evidéncias de que os pa-
cientes tém menos problemas de incontinéncia
urinaria e impoténcia sexual. “Uma cirurgia com
3% de chance de dar errado em relacdo a uma com
10% ¢ um abismo de diferenca pra gente que trata
com vidas,” ressalta.

A cirurgia robotica representa um avango na me-
dicina, oferecendo precisao, seguranca e melhor
recuperacdo para os pacientes. Com o continuo
desenvolvimento de tecnologias e o aumento da
experiéncia dos cirurgioes, espera-se que essa mo-
dalidade se torne cada vez mais comum e acessivel,
trazendo beneficios ainda maiores para o trata-
mento oncoldgico e também para casos dificeis que
podem abrir margem para a recidiva da doenca.
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PROCESSOS
ADUANEIROS

A globalizagao impulsionou a importagao e a exportacao de dispositivos medicos para
muitas empresas, mas exigiu adaptacao a processos aduaneiros rigorosos e complexos

PARA QUE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE ALTA QUA-
LIDADE CHEGUEM AOS
MERCADOS GLOBAIS, E
FUNDAMENTAIL ATRA-
VESSAR A FRONTEIRA
DOS PROCESSOS ADUANEIROS
DE IMPORTACAO E EXPORTACAO,
PASSANDO POR BARREIRAS COMO
A COMPLEXIDADE REGULATORIA,
AS VARIACOES TARIFARIAS EN-
TRE PAISES E O CUMPRIMENTO
DE EXIGENCIAS TECNICAS.

Para tracar um panorama critico sobre o tema, a Hos-
pitalar 2024 convidou Sérgio Garcia da Silva Alencar, co-
ordenador operacional aduaneiro da Receita Federal. Ele
compartilhou as perspectivas das autoridades aduaneiras
sobre os desafios atuais e futuros no fluxo de produtos
médicos no comércio exterior brasileiro.

Apesar dos avancos conquistados, persistem desafios
consideraveis naimportacao e naexportacdo. Naabertura
da conferéncia, Felipe Dias Carvalho, diretor regional de
Brasiliada ABIMED, sublinhou a importancia estratégica
daHospitalar 2024 como um espaco de colaboracao entre
diversos stakeholders do setor de dispositivos meédicos.
“Que nos tenhamos a perspectiva de que cada um dos
atores envolvidos nesses processos, tanto de exportacao
quanto deimportacao, coloque suavisao sobre o que pode
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ser melhorado de avancos que ja tivemos e os desafios a
serem enfrentados, como poder trabalhar em conjunto”.

Vitor Rios, consultor de comércio exterior no Grupo Hai-
dar, alertou sobre anecessidade de praticas sustentaveis e
economicas para enfrentar a crescente competitividade
global no comércio de dispositivos médicos. Para ele, a
Hospitalar 2024 proporciona um ambiente crucial para
alinhar operacoes as melhores praticas internacionais.
“Afaltade conhecimentonoprocessodeimportacaoimplica
em perda de beneficios por parte das empresas’.

PORTAL UNICO DO
COMERCIO EXTERIOR

Consenso entre os participantes do debate, O Por-
tal Unico do Comércio Exterior e o Programa OEA
(Operador Economico Autorizado) foram citados
como exemplos de iniciativas que simplificaram
significativamente os procedimentos aduaneiros.
Ainclusdo da ANVISA como certificadora no Pro-
grama OEA fortaleceu a seguranca ¢ a agilidade
nas operacoes, especialmente para setores sen-
siveis como o de dispositivos médicos.

Monica Figueiredo, assessora da GCPAF na
Anvisa, defendeu a integracao do pagamento da
taxa de fiscalizacao sanitaria ao portal unico: “O
primeiro passo ¢ a integracao do pagamento da
taxa de fiscalizacao sanitaria ao Portal Unico.
Vamos utilizar o PCCE (Pagamento Centralizado
de Comércio Exterior) para esse pagamento. Assim
que for validado, passaremos para a proxima eta-
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pa, que ¢ a validacao do catalogo de produtos, os
LPCOs (Licenca, Permissao, Certificado e Outros
Documentos) Flex e, finalmente a Duimp. Entao
nos temos a perspectiva de inserirmos o inicio
dos nossos processos de importacao no primeiro
semestre de 2025, ja na Duimp (Declaracao Unica
de Importacao).” Ela reforca que ha manuais publi-
cados no site da Anvisa para dar transparéncia ao
setor em relacéo a esses fluxos e que, além disso,
estao trabalhando no background.

A introducao do catalogo de produtos na Duimp
foi também citado como sendo um avanco signifi-
cativo para a eficiéncia operacional. Permitindo o
registro unico e compartilhado de informacoes, o
catalogo simplifica os processos de licenciamento
e promove uma gestao de riscos mais precisa. A
adaptacao continua dos atributos do catalogo as
necessidades do mercado e as regulamentacoes ¢

lendencias e
Melhores Praticas

Com a crescente digitalizacdo dos processos aduaneiros,
o uso de sistemas eletronicos como o Portal Unico de
Comércio Exterior no Brasil tem facilitado e agilizado a
tramitacao de documentos e a liberacao de mercadorias.
Além disso, a adocao de boas praticas, como a manuten-
cao de um rigoroso controle documental e a atualizacao
constante sobre as regulamentacoes internacionais, Sao
essenciais para o sucesso nas operacoes de importacao
e exportacao de dispositivos meédicos.

crucial para garantir sua eficacia e evitar possiveis
atrasos nos processos de importagao.

—
NOVO SISTEMA

Apesar dos avancos conquistados, persistem de-
safios consideraveis na importacao de dispositivos
meédicos. A integracao de sistemas com as fazendas
estaduais e a transicao para o LPCO (Licenca, Per-
misséao, Certificado e Outros Documentos) com o
novo sistema representam obstaculos que exigem
esforcos continuos para garantir a conformidade e
a eficiéncia nos processos aduaneiros.

Ronaldo Luiz Pires, Director of Government Affairs
na Johnson & Johnson, enfatizou a importancia da
convergéncia regulatoria para facilitar o comércio
internacional de dispositivos médicos: Para ele,
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quando se olha para a questdao da importacao
e exportacao, enxergam-se também oportuni-
dades de ter uma maior coeréncia regional, ou
uma convergéncia regional. “Porque imaginem
que uma companhia que tem, a gente chama de
originadoras, os lugares onde esses produtos sao
fabricados, que mandam esses produtos para o
mundo todo, quanto mais coerente for, quanto
mais convergente for essa regulacao, e mais uni-
ficados forem os requisitos, melhor também para
que a gente acelere esse processo e tenha mais
facilidade na implementacao das importacoes e
exportacoes.” Para ele, harmonizar procedimen-
tosregulatorios nao so simplifica os processos de
importacao e exportacdo, mas também fortalece
a posicao do Brasil no mercado global.

Elson [sayama, presidente do Sindasp, abordou
os desafios enfrentados no setor, destacando a
importancia de um preparo adequado por parte
do setor privado para a implementacao de novas
solucoes. “Um problema serissimo, com a para-
da e cargas que foram avolumadas ali sem ter o
processamento para a sua saida, porque nos, do
privado, nao nos preparamos de acordo para que
essa solucao, de fato, fosse implementada e pu-
desse gerar os beneficios que ao longo do tempo,
o processo do portal inico tem gerado para todos
nos”, alertou.

[sayama ressaltou a necessidade de participacao
ativade importadores, exportadores e demais inter-
venientes privados na construcao e no aprimora-
mento dos processos regulatorios, para garantir que
os sistemas sejam eficazes e beneficiem o comércio
exterior como um todo. I: fundamental que todos os
envolvidos no comércio exterior brasileiro estejam
alinhados com as melhores praticas, para garantir
um fluxo eficiente e seguro de dispositivos médi-
cos. Elson Isayama também abordou os desafios
enfrentados no setor, destacando a importancia de
um preparo adequado por parte do setor privado
para a implementacao de novas solucoes.

Leonardo Napolitano, Import Export Mana-
ger na BD, trouxe uma visao sobre a estabilida-
de operacional necessaria para garantir o for-
necimento continuo de dispositivos médicos no
mercado brasileiro, adaptando-se as mudancas re-
gulatorias em curso, em que o foco estd em manter
operacoes robustas e adaptaveis as exigéncias locais
e internacionais.
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COMO FUNC.

Antes de importar ou exportar dispositivos meé-
dicos, é fundamental entender as regulamen-
tacoes especificas do pais de origem e destino.

v

No Brasil, por exemplo, a Anvisa (Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria) € responsavel pela
regulamentacao desses produtos, fornecendo
registros e certificacoes para garantir que os
dispositivos cumpram com os padroes de se-
guranca e eficacia.

ORGAO
REGULADOR

No Brasil, utiliza-se a Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM) para classificar mercadorias.
A correta classificacdo impacta diretamente no
calculo dos impostos de importacdo e exportacao,
como o Imposto de Importacao (II), o Imposto
sobre Produtos Industrializados (IPI) e outros
tributos estaduais e municipais.
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=——> \ EXPORTAGAO

IMPORTAGAO
PASSO A PASSO

PASSO A PASSO

Para a importacao de dispositivos médicos, 0s Para a exportacao, o processo envolve:
seguintes passos sao fundamentais:
® *Registro de Exportacao (RE):
* Documento eletronico registrado no
Sistema Integrado de Comércio Exterior
(SISCOMEX) contendo informacodes sobre

a operacao.

o *Despacho Aduaneiro:
* Processo de liberacdo de mercadorias
pela Receita Federal, em que sao verifica-
dos os documentos e a conformidade com
as regulamentacoes.
*Despacho de Exportacao:
* Procedimento de liberacao das merca-
dorias para embarque, em que sao confe-
ridos documentos e verificadas possiveis
restricoes.

o *Inspecao Sanitaria:
* Realizada por 6rgaos competentes, como
a Anvisa, para garantir que os produtos
atendam aos requisitos de saude e segu-
ranca.
*Embarque e Transporte:
* Coordenacao logistica para o envio das
mercadorias ao pais de destino, garantin-
do a integridade e a seguranca dos disSpo-
sitivos médicos

o *Pagamentos de Tributos:
* Calculo e pagamento dos impostos devi-
dos, como II, IPI, PIS, e COFINS.
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DOCUMENTAGAO

Documentos exigidos em processos aduaneiros

a HEALTH!
® *Fatura Comercial (Commercial Invoice): I i — . ..
* Documento emitido pelo exportador com X i
detalhes sobre a transacao comercial. h

*Packing List: Hos P italar

* Lista detalhada dos itens contidos no en- By Informa Markets
vio, incluindo peso e dimensoes.

*Certificados de Origem:
* Documentos que comprovam a origem
dos produtos, essenciais para beneficios

tarifarios em acordos comerciais. =
Da direita para a esquerda: Vitor Rios (Consultor de comércio exteri-
PR - ~ or no Grupo Haidar), Ronaldo Luiz Pires (Director Of Government Af-
Licencas de Importaciao/Exportacio: fairs at Johnson & Johnson), Ménica Figueirédo (assessora da GCPAF
W Autorizagées especificas exigidas por |(ANVISA), Elson Isayama (presi;jente Sindasp), Leonardo Nopoli(tcmo
Lo Import Export Manager na BD), Sérgio Garcia da Silva Alencar (co-
orgaos reguladores. ordenador operacional aduaneiro da Receita Federal), e Felipe Dias
Carvalho (diretor regional de Brasilia da ABIMED).
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DIAGNOSTICO |
IN VITRO

RDC 830/2023 atualiza classificacoes do segmento IVD, exigindo novas
validacoes de produtos inovadores. Enquadramento sanitario & o maior desafio

REGULATORIAS, UM DOS DESTAQUES DA HOSPITA-
LAR FOI A IMPORTANCIA DA RESOLUCAO DE DIRE-
TORIA COLEGIADA (RDC) 830/2023, QUE TROUXE
MUDANCAS SIGNIFICATIVAS NO PROCESSO DE RE-
GULARIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD). O PAINEL FOI APRESENTADO
POR ANGELICA MARQUES, GERENTE DE ASSUNTOS REGU-
LATORIOS DA ABIMED, COM A PARTICIPACAO DE MARCELLA
ABREU, DA GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO DA ANVISA, E TEVE COMO MODERADORA KAROLINA
TORRES, DA ROCHE DIAGNOSTICA.

. DENTRE OS DESAFIOS ABORDADOS NAS JORNADAS

Com vasta experiéncia na area, baixo risco, 1 e 2, sdo notificados, e de
Marcella Abreu trouxe insights atualiza- alto risco, 3 e 4, sdo produtos sujeitos a
dos sobre a RDC 830/2023. Ela enfatizou registro”, explicou.
a necessidade de uma transicao suave e Segundo ela, areclassificacao de risco
colaborativa da industria para garantir dos produtos resultou em um rigoroso
a conformidade com as novas normas processo de enquadramento sanitario
regulatorias. A resolucdo, composta por devido a identificacao de equivocos em
oito capitulos, redefine o panorama re- classificacoes anteriores. “E diferente em
gulatorio dos dispositivos médicos IVD, relacao ao reenquadramento em que ha o
focando na reclassificacao de risco dos prazo de um ano para o protocolo. Entao,
produtos, com orientacoes para adequa- para esse caso aqui, nao ¢ o protocolo,
¢ao e prazos de transicdo claros. “Hoje os ¢ o produto estar regularizado. Por que
produtos sdo ou notificados ouregistra- essa diferenca? Nos temos aqui para as
dos, a depender da classificacdao derisco notificacoes até 30 dias para poder fazer
que tém associadas. Entdo produtos de a manifestacdo em relagdo ao processo
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O diagnostico
in vitro (IVD)

refere-se a testes realizados em amostras biologicas,
COmo sangue ou urina, fora do corpo humano, geral-
mente em laboratorios. Estes testes detectam doencas,
condicoes médicas ou monitoram a saude do pacien-
te. Utilizam reagentes, Kits de teste, equipamentos de
laboratorio e softwares de analise. Exemplos incluem
testes de glicemia, gravidez, exames de sangue e testes
geneticos.

B

Palestrante: Marcella Abreu - Geréncia de Produtos para Diagnaostico in vitro
(GEVIT) | Anvisa; Moderadora: Karolina Torres - Regulatory, Quality, LEAN Man-
ager Brazil da Roche - Coordenagdo do CIR da ABIMED; Angélica Marques

- Gerente de Assuntos Regulatorios ABIMED.

de notificacao. Entao, ¢ um processo
simplificado, e acreditamos que o prazo
de um ano seja mais do que suficiente
para que se tenha essa adequacao para
esses produtos no mercado.”

Esse processo impactou produtos
notificados e registrados, exigindo a
submissdo de protocolos de alteracdo ou
revalidacao para assegurar conformi-
dade com as novas diretrizes”, explicou
Marcella Abreu, que também abordou
outras referéncias, como a Portaria de
Notificacdo Compulsoria do Ministério
da Saude e as diretrizes da OMS sobre
micro-organismos patogénicos.

Ja a moderadora Karolina Torres, da
Roche Diagnostica, pontuou a partici-
pacéo significativa da sociedade na ela-
boracao daregulamentacao, que ajudou
a enderecar contribuicoes importantes
e a mitigar o impacto do novo regula-
mento. Ela enfatizou o enquadramento
sanitario como o principal desafio da
RDC 830/2023, mencionando o alto vo-
lume de enquadramentos e retificacoes
recebidos pela agéncia.

“E importante nao sé o reenquadramen-
to em relagdo ao processo de registro em
si, mas também a necessidade de solici-
tacao do certificado de boas préticas de
fabricacdo”, esclareceu Karolina Torres.
Elaressaltou aimportancia de diferenciar
casos em que plantas ja regularizadas
podem necessitar de nova certificacao
de CBPF para adequacéo a classificacao
de risco atualizada.

A apresentacao abordou também os de-
safios enfrentados pelo setor, incluindo a
validacao de produtos inovadores, prazos
e amostras para validacao, e o uso cres-
cente da reavaliacdo processual como
garantia de conformidade continua.




TECNOLOGIA E INOVACAD

INVESTIMENTOS

E INCLUSAO EM S

Painel discute solucoes para atrair investimentos no setor de saude em Sao
parcerias com universidades, inovagao tecnoldgica e politicas publicas efi

EM MEIO A DIVERSAS
. PALESTRAS, DEBATES

E APRESENTACOES, NA

HOSPITALAR, O PAINEL

“ATRACAO DE INVESTI-

MENTOS PARA O SETOR

DE SAUDE NO ESTADO DE
SAO PAULO” FOI MODERADO POR
SILVIO GARCIA JR., GERENTE DE
RELACOES INSTITUCIONAIS E GO-
VERNAMENTAIS DA ABIMED, COM
A PRESENCA DO SECRETARIO DE
DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
DO ESTADO DE SAO PAULO, JORGE
LIMA; O SECRETARIO DE ESTADO
DOS DIREITOS DA PESSOA COM DE-
FICIENCIA DE SAO PAULO, MARCOS
DA COSTA; E A SECRETARIA-EXE-
CUTIVA DE SAUDE DO ESTADO DE
SAO PAULO, PRISCILLAPERDICARIS.
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O secretario Marcos da Costa destacou o desafio
de adequar os avancos tecnologicos na saude para
garantir o acesso a todos, sem distincao, incluindo
o0 contingente expressivo das pessoas com defici-
éncia. “So no estado de Sao Paulo ha 3,3 milhodes
de pessoas com deficiéncia. Do ponto de vista do
Estado, € preciso criar politicas publicas para fazer
com que essas pessoas tenham acesso aos servicos
publicos, a educacédo, a saude, ao lazer, ao turismo
e ao esporte,” afirmou.

Para o secretario Jorge Lima, um pilar fundamental
¢ fechar parcerias com universidades, como exemplo
a FAPESP, para garantir a retomada da emprega-
bilidade. Segundo ele, a falta de mao de obra ¢ um
problema mundial no pds-pandemia, ndo apenas
no Brasil. “N6s estamos com o problema de achar
mao de obra. E também nao ¢ problema de quali-
ficacao, porque tanto nés quanto Senai, Senac e
Sebrae investimos muitos recursos em qualificacdo.”,
disse ele, citando que no setor de saude, somente na
funcéo de assisténcia médica digital, nos proximos
10 anos serdo 31.000 vagas a serem preenchidas.

Segundo Priscilla Perdicaris, Sao Paulo esta se
preparando para resolver o desequilibrio financeiro
e melhorar a sustentabilidade das instituicoes a par-




Fernando Silveira Filho, presidente-executivo da ABIMED; Marcos da Costa, secretdfio
de Estado dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia de S&o Paulo; Priscilla Perdicaris,
secretdria-executiva de Estado da Saude de S8o Paulo e Jorge Lima, secretdrio de
Estado do Desenvolvimento Econémico de S&o Paulo

tir dos modelos de gestao assistencial, que incluem
Organizacdes Sociais de Saude (OS), administracao
direta, Parcerias Publico-Privadas (PPP) e autarquias
estaduais, como os Hospitais das Clinicas (HC). Além
disso, contabilizam-se 372 convénios com institui-
coes filantropicas.

O painel abordou a criacado de polos de saude em
diferentes regioes do estado como uma estratégia
para descentralizar os servicos e promover o de-
senvolvimento econdmico regional. “A assisténcia
a saude ¢ uma das nossas grandes frentes e onde
investimos boa parte dos 30 bilhoes de reais em re-
cursos que temos na Secretaria. Cerca de 18 bilhdes
dereaisvdo para assisténcia a saude. Nos temos 208
unidades, mais de 100 hospitais e 80 ambulatorios
e toda a Rede Lucy Montoro, que sao os centros de
saude da Secretaria de Saude ”, garantiu a secretaria.

Durante as discussoes, foi enfatizada a importan-
cia da colaboracao entre o governo, a industria e a
sociedade civil para impulsionar o setor de saude
e garantir o acesso universal aos servicos. Silvio
Garcia comentou: “Grande parte das nossas asso-
ciadas trabalha nessa area, com desenvolvimento
de tecnologia para pessoas com deficiéncia ou mo-
bilidade reduzida.”
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)ES DE CAMPO. A ANVISA (AG
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Em apresentacao na programacdo da ABIMED na
Hospitalar 2024, a Dra. Maria Gloria Vicente, enfer-
meira com pos-graduacao em epidemiologia, dados
~ para tomada de decisao, vigilancia sanitaria e saude
publica e mestrado em saude coletiva, que atua na
ea de saude publica desde 1984 e na tecnovigi-
Icia desde 2005, compartilhou sua experiéncia
1Sa0 sobre 0s avancos e os desafios enfrentados
a tecnovigilancia no Brasil.

2gundo a especialista, a tecnovigilancia comecga
processo regulatorio de dispositivos meédicos, que
ao termina com a autorizacao para uso do produto.
\ partir do momento em que um produto ¢ liberado
para comercializacdo, importacao ou fabricacao, ini-
cia se uma fase de acompanhamento da tecnologia
em vida real, que ¢ responsabilidade das empresas.
Dra. Gloria destacou que muitas dessas acoes nao
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A) COORDENA ESSAS ATIVIDA !
IVOS MEDICOS USADOS PELA POPULACAO BRASILEIRA ESTEJAM
DO OS PADROES DE SEGURANCA ESTABELECIDOS.

valiacao de

A DE MON TO PO
OSMED "UNCAOT
PEN PRODUTOS

ACAPELAV
DENOTIFICA

IAATIVAE
NVESTIGA-

EIXAS TECN EXECUCAO
A NACIONAL D LANCIA SA-
S, VISANDO GARANTIR QUE DIS-

estao sendo realizadas adequadamente pelas empre-
sas, uma questao central para a discussao.

A historia da tecnovigilancia no Brasil comec¢ou a se
institucionalizar com a criacao da Anvisa em 2000.
Antes disso, as atividades eram realizadas de forma
mais dispersa pelas vigilancias sanitarias estaduais
€ municipais. A formalizacao trouxe uma abordagem
sistematica para a captacao de eventos adversos e
queixas técnicas. “Em 2003, as areas de pos-comer-
cializacao foram incorporadas pelas respectivas areas
de registro. Entao, a Tecnovigilancia foi incorporada
pela GGTPS,e a Farmacologia pela GGMED. Entao,
isso foi uma, vamos dizer assim, uma realidade da
Anvisa’, explicou a doutora.

A especialista explica que em 2005 foi criada uma

area de monitoramento pos- comercializacao dentro
ga Anvisa, que incorporou outras areas de vigilancia




como hemovigilancia, rede sentinela e nutrivi-
gilancia. Esse monitoramento focou em eventos
adversos, queixas técnicas e acoes de campo.
Maria Gléria pontuou que a tecnovigilancia é
um sistema passivo que precisa evoluir para
um modelo mais ativo e proativo.

Em termos de sistemas de informacao, a espe-
cialista relembrou a implementacéo do Sistema
de Tecnovigilancia (Sistec) em 2002, que serve
como repositorio dos alertas de tecnovigilan-
cia. “Ele ¢ ativo ainda, que ¢ o sistema que a
gente utiliza hoje como repositorio dos alertas
de tecnovigilancia. E que, na ocasiao, além de
servir de repositorio para os alertas, ele também
constituia a forma, o sistema para notificacao
dos eventos adversos e queixas técnicas’, disse.

Outro marco destacado pela especialista foi
a criacao do Notivisa em 2006, que se tornou
o sistema oficial para notificacoes. Apesar das
criticas e das dificuldades, a especialista afir-
mou que os dados capturados pelo Notivisa tém
embasado a adocao de medidas pelas vigilancias
sanitarias e pela propria Anvisa. Em 2018, foi
lancado um sistema de informacdo para vigi-
lancia ativa de dispositivos médicos utilizados
em artroplastias e angioplastias, marcando um
avanco navigilancia proativa. Recentemente, em
2023, foi lancado o E-notivisa, voltado princi-
palmente para notificacoes feitas por cidadaos.
Esta em desenvolvimento uma interface para
que empresas também possam acessar esses
dados de forma automatica.

Ela também destacou a importancia do
ordenamento regulatorio especifico para a
tecnovigilancia, citando a RDC 67 e a RDC
551, que tratam da institui¢cao da tecnovi-
gilancia pelas empresas e da notificacao
compulsoria de agcoes de campo, respec-
tivamente. Esses regulamentos estao em
processo de revisdo para se alinharem as
melhores praticas internacionais e ga-
rantirem a efetividade do monitoramento
pos-comercializacao. “Nos encomendamos
alguns estudos para entender como funcio-
na a regulacdo nessa area de pos-comer-
cializacao no mundo com outras agéncias
regulatorias”, enfatizou.

Maria Gloria ressaltou a necessidade de ca-
pacitacdo continua para todos os envolvidos
no processo de tecnovigilancia. Segundo
ela, a Anvisa tem oferecido programas de
capacitacao e desenvolvido projetos em par-
ceria com universidades para elaboracao de
pareceres técnicos e publicacoes voltadas
as necessidades do setor.

Além disso, a especialista destacou a im-
portancia da participacdo em féruns inter-
nacionais e a troca de informacoes entre
autoridades regulatorias para fortalecer a
tecnovigilancia no Brasil e enfatizou que a
codificacao de ocorréncias e a publicacao
de dados em painéis acessiveis ao publi-
co sdo passos importantes para garantir
a transparéncia e a eficiéncia do sistema.

Gerente de tecnovigilncia da Anvisa,
Maria Gléria Vicente
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REFORMA TRIBUTARIA
EM DEBATE

Painel traz a tona preocupacoes e esclarecimentos sobre a cobranca diferenciada de tributos

PARA DISCUTIR
OS IMPACTOS DO
PROJETO DE LEI
COMPLEMENTAR

prevista no PLP 68-2024
(PLP) 68-2024 NA
REFORMA TRIBU-

TARIA, QUE PREVE

A POSSIVEL COBRANCA DI-
FERENCIADA DE TRIBUTOS
PARA ALGUNS SETORES
DA ECONOMIA, A ABIMED
CONVIDOU ESPECIALISTAS
COMO O PROFESSOR NEL-
SON MACHADO, EX-MINIS-
TRO DO PLANEJAMENTO E
DA PREVIDENCIA SOCIAL
NA PRIMEIRA GESTAO DO
GOVERNO LULA. O PAINEL
CONTOU TAMBEM COM A
PARTICIPACAO DE FELIPE
NOVAES, SOCIO DO ESCRI-
TORIO ARBACH E FARATH
ADVOGADOS.
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O evento foi moderado por
Fernando Silveira Filho, CEOda
ABIMED, que ressaltou que foi
realizado o convite ao ministro
daFazenda, FernandoHaddad, e
aosecretariode Reformas FEco-
nomico-Fiscais, Bernard Appy,
mas nao foi possivel a partici-
pacao dos representantes do
Ministério da Fazenda.

Nelson Machado iniciou a
apresentacao fornecendo uma
visado geral do PLP 68-2024 e
suas bases operacionais. Ele
abordou o regime diferenciado
para asaude, destacando que a
EmendaConstitucional 132 pre-
vé uma reducao de 60% na ali-
quotadedispositivos médicose
servicosdesaude, ede at¢ 100%
para alguns produtos especifi-
cos.Oex-ministro,que também
¢ diretor do Centro de Cidada-
nia Fiscal, afirma que as listas
de produtos com reducao de
aliquota sao taxativas e podem
ser atualizadas anualmente, ou
a qualquer momento, em caso
deemergénciadesaude publica.

COMPENSAGAO DE
CREDITOS

Umadas inovacoes apresen-
tadas por Machado foi a pos-
sibilidade de apropriar crédito
de IBS (Imposto sobre Bens
e Servicos) e CBS (Contribui-
¢ao sobre Bens e Servicos)
sobre praticamente todas as
operacoes, exceto aquelas re-
lacionadas a uso e consumo
pessoal ou operagoes imunes,
isentas ou com aliquota zero.
A segunda regra citada pelo
ex-ministro foi a que serefere
aosvalores dos créditos do IBS
e CBS apropriados, que serao
correspondentes aos valores
efetivamente pagos, caracte-
ristica avaliada por Machado
como “isso ¢ fundamental,
pois o modelo esta desenhado
paradevolver saldos credores”.

O ex-ministro destacou
ainda o modelo de split pay-
ment, inspirado na proposta



de Miguel Abuhab, um empresario
de Santa Catarina, que sugere a
separacao do pagamento em duas
partes: umadestinada ao fornecedor
eoutradiretamente ao recolhimento
dotributo. “Quando ocorre aliquida-
cdo, uma entidade fica responsavel
pelo pagamento e por realizar a se-
paracdo: a parte principal vai para o
fornecedor e a parte do imposto vai
para o comité gestor e para a Receita
Federal, porque a CBS nao esta uni-
ficada”. Segundo o pesquisador, esse
modelo reduz significativamente a
inadimpléncia e a sonegacao, além
de facilitar a devolucédo de saldos
credores, afirmou.

Na sequéncia, o socio da Arbach
e Farhat Advogados, Felipe Nova-
es, apresentou as perspectivas da
industria de dispositivos médicos
sobre a proposta. Fle comentou que,
embora areforma tributaria seja po-
sitiva por simplificar o sistema atual,
ha preocupacoes especificas do se-
tor que precisam ser enderecadas
no PLP 68-2024. Novaes afirmou
que “averdadeira reforma tributaria
sera implementada agora, com al.ei
Complementar, onde veremos os de-
talhamentos e as minucias do novo
sistema, os meétodos de arrecadacao,
se serao na liquidacao financeira
ou nao. Dentro do setor, estamos
discutindo os ajustes necessarios.”

Entre as preocupacoes levanta-
das por Novaes esta a limitacao
da reducao de aliquota apenas as
vendas, excluindo outras operacoes
comuns no setor, como comodato
e consignacao. Ele destacou que o
setor tem peculiaridades que preci-
sam ser consideradas, € a proposta,
embora boa, necessita de ajustes
para atender a essas especificidades.

Novaes também mencionou a
questao das aliquotas reduzidas,
defendendo que todos os disposi-
tivos médicos deveriam ter umare-
ducao de 60%, com aqueles de maior

essencialidade gozando de aliquo-
ta zero. Ele referiu-se a convénios
anteriores que tratam de orteses,
proteses e materiais hospitalares,
sugerindo que a nova proposta de-
veria seguir essa logica para nao
prejudicar o setor.

|
O QUEE O PLP 68-2024

O Projeto de Lei Complementar
(PLP) 68/2024, conhecido como a
Lei Geral do Imposto sobre Bens
e Servicos (IBS), da Contribuicéo
sobre Bens e Servicos (CBS) e do
Imposto Seletivo (IS), foi apresenta-
do pelo governo para regulamentar
areforma tributaria aprovada em
2023. Essa proposta busca substi-
tuir tributos como PIS, Cofins, IP],
ICMS e ISS, estabelecendo novas
regras de operacdo e incidéncia
desses tributos.

O PLP 68/2024 abrange 499 arti-
gos que detalham incidéncia, base
de calculo, creditamento e aliquo-
tasreduzidas ou isentas para itens
especificos, como alimentos da
cestabasica. Além disso, o projeto
prevé a substituicao dos tributos
atuais por novos impostos: o IBS
(compartilhado entre estados e
municipios), a CBS (federal) e o IS
(federal). A proposta também de-

fine prazos e metodologia para es-
tabelecer as aliquotas de referéncia
desses impostos, que serao fixadas
pelo Senado apos propostas do go-
verno e do Comité Gestor do IBS.

Outro ponto importante do PLP
68/2024 ¢ a possibilidade de de-
volucao de créditos tributarios
acumulados, com prazos para
ressarcimento de até 60 dias, e a
inclusdo de mecanismos para agi-
lizar essa devolucao para empresas
que participam de programas de
conformidade.

No que serefere aimportacoes, o
projeto aplica o principio do des-
tino, tributando bens e servicos
importados de acordo com o va-
lor aduaneiro acrescido de outros
impostos e taxas de importacao.
Ja as exportacoes de bens e ser-
vicos serao isentas de IBS e CBS,
permitindo que os exportadores
acumulem e utilizem créditos tri-
butarios.

A proposta ainda aborda procedi-
mentos aduaneiros e regimes es-
peciais, como suspensao de CBS e
IBS para armazenagem temporaria,
admissao temporaria e processa-
mento de bens, entre outros. Por
fim, o projeto define regimes dife-
renciados, com redugoes de aliquo-
tas para setores especificos, como
educacao, saude e alimentacao.

r
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Soécio do Arbach e Farhat Advogados, Felipe Novaes; presidente-executivo
da ABIMED, Fernando Silveira Filho e diretor do CCIF (Centro de Cidadania

Fiscal), Nelson Machado.
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S

CONSTRUINDO
UM FUTURO MAIS
EFICIENTE

Cada vez mais, a necessidade de reducao de residuos torna-se determinante
nos servigos de saude que, se fossem um pais, seriam o quinto maior emis-
sor de carbono do mundo. Uso de contéineres rigidos reduziria em 30% a
geracao de lixo hospitalar.

O QUINTO MAIOR EMISSOR DE GAS CARBONICO

DO PLANETA, SEGUNDO ESTUDO DO PROGRAMA

NACIONAL HOSPITAIS SAUDAVEIS (PHS), DE 2019.

A NECESSIDADE MUNDIAL DE REPENSAR O DES-

CARTE DE LIXO HOSPITALAR TORNOU-SE AINDA
MAIOR NA PANDEMIA, COM A MULTIPLICACAO DE SERINGAS,
KITS DE TESTES DE COVID-19 E MASCARAS DESCARTAVEIS,
OBRIGANDO O SETOR DE SAUDE A REVER A GESTAO DOS
RESIDUOS SOLIDOS.

. SE OS SERVICOS DE SAUDE FOSSEM UM PAIS, SERIAM

Para abordar o tema “Economia e Praticas Sustentaveis: Construindo um Futuro Mais
Eficiente”, que se torna cada dia mais importante, tendo em vista a ocorréncia de episodios
climéticos extremos, como as recentes inundacoes no Rio Grande do Sul, a ABIMED convi-
dou Elaine Lasaponari, especialista de Produtos Sterile Goods Management — Aesculap. ‘A
medida que esse desalfio climatico vai ganhando destaque, todos os gestores hospitalares,
desde médicos, compradores e enfermeiros, se mobilizam para poder fazer a sua parte e
melhorar a sustentabilidade e o desempenho ambiental no setor da saude”, acredita a pales-
trante, que foirecepcionada por Jorge Khauaja, gerente de Legal e Compliance da ABIMED.

Cadavez mais, a necessidade de reducao de residuos torna-se determinante no setor hospi-
talar. Em média, um hospital gera 17 toneladas de residuos diariamente, com o bloco cirurgico
sendo o maior contribuinte. Segundo Elaine Lasaponari, a utilizacdo de embalagens susten-
taveis, como os contéineres de esterilizacao reutilizaveis, pode diminuir significativamente
a geracao de lixo hospitalar.

A palestrante apresentou um estudo, de 2019, que comparou o impacto ambiental das
embalagens descartaveis — fabricadas em SMS (Spunbond Meltblown Spunbond) — com os
contéineres reutilizaveis. Os resultados mostraram uma reducao de quase 90% na geracao
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Conteiner
reutilizavel

Na area da saude, os contéineres reutilizaveis sao dispo-
sitivos de embalagem, geralmente de metal ou plastico
mais resistente, usados para esterilizar, transportar e
armazenar instrumentais cirurgicos e outros materiais
médicos de forma segura e eficaz. Eles séo projetados
para serem utilizados repetidamente, ao contrario das
embalagens descartaveis, contribuindo assim para are-
ducéao de residuos nos hospitais.

Elaine Lasaponari
(Enf® Especialista de Produtos Sterile Goods Management—Aesculap)

I -
I I

deresiduos ao utilizar embalagens rigidas, fabricadas
em metal ou em plastico mais resistente. Elaine citou
ainda outro estudo, realizado em 2021 em um hospital
universitario na Holanda, que destacou a eficiéncia dos
contéineres em termos de custo ecologico e pegada
de carbono.

De acordo com o comparativo apresentado por Elaine
Lasaponari, os contéineres rigidos geram uma pegada
de carbono até seis vezes menor em relacéo as emba-
lagens convencionais. No sistema flexivel, que inclui
materiais sem reciclagem, a pegada de carbono ¢ de
1.800 kg de CO?. Com areciclagem, esse valor cairia para
883 kg. No caso dos contéineres rigidos, a pegada ¢ de
285 kg sem reciclagem e de 270 kg com a reciclagem.

Flaine alertou ainda para orisco de danos nas caixas
cirurgicas feitas de material flexivel e que, no dia a dia
hospitalar, sdo manipuladas até sete vezes em uma
sala de cirurgia, desde a preparacao até a utilizacdo
final. Ela observou que pequenos furos, muitas vezes
invisiveis a olho nu, podem causar riscos de infeccdo
para os pacientes. “So em 67% dos casos conseguiram
identificar essas perfuracoes, e 10% dessas pequenas
perfuracdes nao eram visiveis”, diz.

Outra vantagem, em termos de sustentabilidade, se-
gundo ela, € que o ponto de equilibrio ambiental dos
contéineres rigidos ocorre apos 98 ciclos de esteriliza-
c¢ao. Em menos de um més, portanto, esses recipien-
tes comecam a produzir menos CO2 comparado aos
sistemas flexiveis convencionais.

Flaine Lasaponari demonstrou, por meio de slides com
tabelas e fotos dos produtos, as vantagens economicas
e ecologicas significativas do uso de embalagens rigi-
das. No caso dos contéineres, por exemplo, € possivel
usar a mesma embalagem trocando apenas os filtros,
que podem ser reutilizados por até 5.000 ciclos. Além
disso, esses materiais sao empilhaveis, o que, segundo
a palestrante, otimiza o espaco de armazenamento e
melhora a organizacao das areas hospitalares.
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SUSTENTABILIDADE DD SISTEMA
E AMBIENTE DE NEGOCT0S

ANVISA DEFINE
PRAZO PARA
CUMPRIR A
RDC 8482024

Em 8 de setembro, passam a valer novas regras de
seguranca e desempenho para dispositivos médicos

NADAS REGULATORIAS MAIS DISCU-
TIDAS FOI A INTRODUCAO DA RESO-
LUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
(RDC) 848/2024 PELA ANVISA. ESSA
NOVA NORMATIVA, PUBLICADA EM 8
DE MARCO DESTE ANO, COM PREVI-
SAO DE ENTRADA EM VIGOR EM SEIS MESES,
TRATA DOS REQUISITOS DE SEGURANCA E
DESEMPENHO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS.

. NA HOSPITALAR 2024, UMA DAS JOR-

Durante o evento, a gerente de Assuntos Regulatorios da ABIMED,
Angélica Marques, passou a palavra a Sandro Martins Dolghi, as-
sessor da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
(GGTPS) da Anvisa. Ele apresentou detalhes sobre a RDC 848/2024,
destacando sua robustez em comparacao com a norma anterior,
vigente ha 23 anos.

Sandro ressaltou que os novos parametros acompanham a com-
plexidade e a rapida evolucao tecnologica nesse setor, que agora
inclui de materiais nanométricos a dispositivos médicos in vitro.
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O que ¢ a
RDC 8482024

Em 8 de marco deste ano, a
Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa) publi-
cou a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC)848/2024,
que trata dos requisitos de
seguranca e desempenho
aplicaveis aos dispositivos
médicos. A normativa atu-
aliza a RDC 546/2021, que
substituiu a norma anterior
(RDC 56/2001), em vigor ha
anos. A previsao ¢ que a RDC
848/2024 passe a valer seis
meses apos a sua publicacdao.

Uma das principais preocupacoes levantadas durante
a discusséao foi em relacéo ao prazo de entrada em
vigor da RDC 848/2024 e se as novas regras se apli-
cariam apenas a novos registros. Sandro esclareceu
que 08 NOVOS requisitos serao exigidos seis meses apos
a publicacao da resolucao, mas que as empresas com
produtos ja regularizados nao precisam se preocupar,
a menos que solicitem alteracoes em seus registros.

Débora Ferreira, também do Comité de Inteligéncia
Regulatoria (CIR) da ABIMED e gerente de Assuntos
Regulatorios na Boston Scientific, expressou alivio
com essa confirmacdo, mas levantou questoes sobre
0S Novos requisitos de avaliacao clinica e condic¢oes
de armazenamento dos dispositivos. Ela destacou que
as exigéncias para mudancgas nas instrucoes de uso
vao desviar recursos da industria, que poderiam ser
investidos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), por
exemplo.

Sandro assegurou que a Anvisa avaliara cuidadosa-
mente cada caso em relacao a aceitacao de pesqui-
sas clinicas, buscando constantemente melhorias na
normativa.

Débora também elogiou o papel da Anvisa na con-
vergéncia regulatoria na América Latina e em outros
lugares do mundo, agradecendo a Agéncia por ter acei-
tado varias contribuicoes da ABIMED que, caso fossem
desconsideradas, poderiam até restringir o mercado.

Sandro Martins Dolghi, assessor da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude (EGTPS) da Anvisa; Débora Ferreira, do Comité de Inteligéncia
Regulatoria (CIR) da ABIMED e gerente de Assuntos Regulatérios na Boston
Scientific; e Angélica Marques, gerente de Assuntos Regulatorios da ABIMED.
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POR MAIS

MULHERES

NO COMANDO

Pacto Global da ONU quer TI mil mulheres em cargos de lideranca ate 2030

em projetos de parceria com empresas

OPACTO GLOBALDAONU
E UMA INICIATIVA QUE
MOBILIZA EMPRESAS AO
REDOR DO MUNDO PARA
ADOTAREM  PRATICAS
SUSTENTAVEIS E RES-
PONSAVEIS.NO CORACAO
DESSE COMPROMISSO, ESTAO 0OS
OBJETIVOS DE DESENVOIVIMENTO
SUSTENTAVEL (ODS), QUE SERVEM
COMO UM GUIA ESSENCIAL PARA
PROMOVER O DESENVOILVIMENTO
SUSTENTAVEL DAS EMPRESAS EM
AREAS COMO DIVERSIDADE, INCLU-
SAO E IGUALDADE DE GENERO.

Dentro do contexto daigualdade de género, esta 0 mo-
vimento ‘Elas Lideram’, que visa acelerar a presenca de
mulheres em posicoes de lideranca nas empresas. Para
isso, a meta do movimento até 2030 ¢é ter mais de 1.500
empresas comprometidas com a equidade de género. O
que significa impulsionar a promoc¢ao de 11 mil mulheres
para posicoes de alta direcao até o fim desta década.

“O que é diversidade? O que ¢ equidade? O que ¢é in-
clusao? A gente tem uma divida historica e que a gente
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precisa se responsabilizar. F as empresas tém um
papel fundamental e importante nesse processo’,
observa Veronica Vassalo, gerente de Diversidade e
Incluséo do Pacto Global da ONU - Rede Brasil, que
fez parte do painel da ABIMED sobre o Pacto Glo-
bal da ONU - ODS em Acao: Diversidade, Inclusédo e
Igualdade de Género, em 23 de maio. O debate contou
também com a presenca de Juliana Salu, coordena-
dora de Adeséo e Hub do Pacto Global da ONU, e de
Fernando Yazbek, analista sénior de Adesao ao Pacto
Global da ONU, ambos da Rede Brasil.

Além do projeto “Elas Lideram”, Veronica também
citou como exemplo os movimentos sociais “Salario
Digno” e “Raca é Prioridade”, que abordam questoes
como a sobrecarga das mulheres no ambiente de
trabalho e as disparidades salariais raciais. “Existem
varios movimentos dentro do Pacto, com diversos
temas que dialogam entre si.”, enfatizou.

Verodnica explicou que as empresas podem aderir
ao movimento e se comprometer com essas metas,
recebendo apoio e orientacdo para alcanca-las. Ela
enfatizou a importancia do engajamento da alta lide-
ranca ¢ a necessidade de personalizacdo das estra-
tégias, de acordo com as necessidades e 0s estagios
de maturidade de cada empresa.

Fernando Yazbek, analista sénior de adesao ao Pac-
to Global da ONU, enfatizou que sustentabilidade
e responsabilidade social ndo sao apenas questoes
éticas, mas também estratégicas para os negocios.




Ele sublinhou como empresas que adotam praticas
sustentaveis e inclusivas tendem a construir uma
reputacao solida e atrair investidores e clientes
mais conscientes. Além disso, Yazbek ressaltou a
importancia do engajamento da cadeia de valor e a
necessidade de mobilizar diferentes stakeholders em
direcdo aos ODS. “O Kofi Annan e a ONU trouxeram
os dez principios basilares do Pacto Global da ONU.
Quando a empresa adere ao Pacto Global, compro-
mete-se com dez principios fundamentais, organiza-
dos em quatro pilares essenciais: direitos humanos,
trabalho, meio ambiente e anticorrupcao”, explicou
Yazbek. “Entéo, a empresa esta se comprometendo
com avigilancia a esses dez principios”, completou.

Juliana Salu, coordenadora de adesao e hub do
Pacto Global da ONU, destacou a importancia do
Pacto como uma iniciativa que traduz os 17 ODS
para o setor privado. Através de iniciativas como a
Jornada ODS e o Academy, o Pacto oferece recursos
e capacitacao para empresas interessadas em ali-
nhar suas operacoes com os ODS. “E quanto mais
aempresa se engaja, mais ela vai se envolvendo nas
discussoes, e tem possibilidade de ser convidada
para apresentar um case dentro dos nossos eventos,
gerando visibilidade, muitas vezes, até em eventos
internacionais que a gente ou promove ou participa’,
afirma Juliana.

De acordo com Silvio Garcia Jr., gerente de Relacoes
Institucionais e Governamentais da ABIMED, que
moderou o painel, as empresas € a ABIMED ja tém
investido um tempo significativo para incorporar as
diretrizes da ONU em suas estratégias de negocios.
“Temos observado que ha o interesse das nossas as-
sociadas em implementar os ODS e integrar a agenda
ESG ao modelo econdmico das empresas”, concluiu.

Veronica Vassalo, gerente de Diversidade e Inclus@o do Pacto Global da
ONU - Rede Brasil; Juliana Salu, coordenadora de Adesdo e Hub do Pacto
Global da ONU - Rede Brasil; Fernando Yazbek, analista sénior de Adesdo ao
Pacto Global da ONU - Rede Brasil, e Silvio Garcia Jr., gerente de Relacdes
Institucionais e Governamentais da ABIMED.
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TECNOLOGIA E INOVACAD

A INTELIGENCIA
ARTIFICIAL
COMO ALIADA

Ferramenta tecnoldgica pode ajudar a reduzir ou evitar
erros medicos e auxiliar em diagnosticos, mas € necessaria
a capacitacao dos profissionais da saude

FERRAMENTA PODEROSA QUE ESTA
TRANSFORMANDO O SETOR DE SAU-
DE.NO ENTANTO, E ESSENCIAL ABOR-
DAR OS RISCOS E OS DESAFIOS ETICOS
ASSOCIADOS AO SEU USO, ESPECIAL-
MENTE NAS AREAS DE GOVERNANCA E COM-
PLIANCE. “COMO A INTELIGENCIA ARTIFICIAL
PODE SER UM PARCEIRO POSITIVO NO ATUAL
CENARIO PARA O SETOR DE SAUDE, AINDA MUI-
TO DEPENDENTE DO SER HUMANO, AJUDANDO
INCLUSIVE A REDUZIR ERROS MEDICOS E ME-
LHORAR A GOVERNANCA?”, PERGUNTOU JORGE
KHAWAJA, GERENTE DE LEGAL E COMPLIANCE
DA ABIMED, DANDO O TOM DO PAINEL SOBRE O
TEMA NO TERCEIRO DIA DA HOSPITALAR 2024.

. A INTELIGENCIA ARTIFICIAL E UMA

“Quando se fala em area médica, nos falamos em vida e em morte. Por
i8s0, ¢ essencial trazer maior legitimidade para o sistema, considerando que
ainteligéncia artificial veio pra ficar”, alertou Ligia Maura Costa, presidente
da Comissao de Etica Independente da ABIMED e coordenadora-geral do
Centro de Estudos da FGV (Fundacao Getulio Vargas) Ethics, de Sédo Paulo
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Ligia destacou a privacidade e a protecao de
dados como preocupacoes centrais, além da res-
ponsabilizacdo sobre possiveis falhas no sistema.
E questiona: “Gosto de brincar com os alunos e
perguntar sobre como um computador pode ser
responsabilizado se houver um erro do siste-
ma?”’, Segundo ela, a falta de transparéncia nos
processos de A, nos quais muitas vezes nao se
sabe como os algoritmos foram desenvolvidos
ou as informacoes, geradas, dificulta a aceitacdo
e a confianca na tecnologia, especialmente na
area médica, em que a precisao e a confianca
Sao essenciais.

Gustavo Biagioli, da Comissdo de Etica Inde-
pendente da ABIMED e diretor da Alliance For
Integrity no Brasil, alertou sobre o perigo da
introducdao de vieses nos novos conteudos ge-
rados, o que pode ser especialmente problema-
tico na area médica. “A necessidade de se ter a
supervisao humana constantemente aplicada a
utilizacao da Inteligéncia Artificial eu diria que
€ hoje o grande desafio a ser superado”, afirmou.

Para Marcelo Zenkner, a IA pode melhorar a
gestao e reduzir erros médicos, desde que esteja
sob supervisao humana constante. “Eu vejo de
uma maneira muito positiva que a inteligéncia
artificial possa liberar os médicos de ativida-
des que sao burocraticas e administrativas, que

consomem uma boa parte do tempo do médico
que poderia ser destinado ao cuidado direto com
O paciente e com a sua atividade fim”, reforcou.

Marcelo Zenkner complementou, afirman-
do que a boa governanca ¢ fundamental para
a qualificacao do processo decisorio na area
médica. Mesmo com avancos significativos, as
indicacoes tomadas por algoritmos de [A devem
ser confirmadas por profissionais da saude. “A
Inteligéncia Artificial ¢ um instrumento de co-
laboracé&o, e nao de substituicao do profissional
da saude”, concluiu.

Entretanto, os profissionais da area da saude
também devem estar abertos a capacitagao e a
educacao continua, para que possam usar a [A
de forma eficaz e segura. “Outro dia, me preo-
cupou bastante ouvir um amigo da area médica
dizendo que aquilo (IA) ndo entraria em hipotese
alguma no consultorio dele”, comentou Zenkner.

Nos minutos finais do debate, Jorge Khauaja
garantiu que a ABIMED esta empenhada em criar
uma estrutura juridica do setor de saude, espe-
cialmente diante da aplicacéao e da necessidade
de validacao da inteligéncia artificial. “Entéao,
podem contar com a ABIMED para que esse setor
seja cada vez mais a vanguarda em termos de
comportamento, direcionamento e busca de um
mercado cada vez mais atualizado ”, concluiu.

ABIMED NA

HOSPITALAR 202&
e s

GUstavo Biagioli, da Comiss&o de Etica Independente da ABIMED &

Alliance Forlntegrity no Brasil; Ligia Maura Costa, presidente da Comissao de
Etica Independente da ABIMED e coordenadora-geral do Centro de Estudos da
FGV (Fundagdo Getulio Vargas) Ethics, de S8o Paulo; moderador Jorge Khaua-
ja - Gerente de Legal e Compliance da ABIMED e Marcelo Zenkner, Managing
director da FTI Consulting S8o Paulo e lider do Comité de Cultura e Integridade
da Rede Brasil do Pacto Global da ONU
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SUSTENTABILIDADE DD SISTEMA
E AMBIENTE DE NEGOCT0S

NOVO FLUXO PARA
ANUENCIAS ANVISA

Em um cenario de regulamentacoes rigorosas, a questao da compra e da venda de equipamentos
medicos usados no Brasil levanta importantes discussoes sobre sequranga e viabilidade.

AREGULACAO E A IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SAO
TEMAS CRUCIAIS PARA O SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO, CON-
SIDERANDO QUE A GRANDE MAIORIA DESSES DISPOSITIVOS E

IMPORTADA. A NECESSIDADE DE UMA REGULARIZACAO MINU-
CIOSA E UM CUIDADO RIGOROSO NA HORA DE TRAZER ESSES
DISPOSITIVOS AO PAIS SAO ASPECTOS FUNDAMENTAIS PARA
GARANTIR A QUALIDADE E A SEGURANCA DOS PRODUTOS DESTINADOS

AO ATENDIMENTO MEDICO.

A complexidade do processo de importacdo de
dispositivos médicos exige uma atencao meticu-
losa a normas e regulamentos estabelecidos, que
visam garantir que os produtos importados atendam
aos padroes de seguranca e eficacia. “Em relacao
as evolutivas do Portal Unico de Comércio Exte-
rior, a Anvisa tem trabalhado junto com a SECEX
e a Receita Federal para implementacao do nosso
processo de importacao integralmente no Portal
Unico,” enfatizou Monica Figueirédo, assessora da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos - (GCPAF/ANVISA). Esse cuidado ¢é es-
sencial nao apenas para a protecao dos pacientes,
mas também para a credibilidade das instituicoes
de saude que utilizam esses dispositivos, conforme
a palestrante.

Aintencao da Anvisa ¢ assegurar que cada disposi-
tivo médico importado seja rigorosamente avaliado
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¢ aprovado conforme as exigéncias nacionais. Dessa
forma, a ABIMED continua desempenhando um pa-
pel crucial na harmonizacao dos procedimentos de
importacdo e na promocao de praticas regulatorias
que beneficiem toda a cadeia de saude no Brasil.

Em um cendrio de crescente demanda e comple-
xidade, MoOnica Figueirédo delineou os desafios e os
avancos que permeiam essa transicao, trazendo a
tona dados e iniciativas que visam otimizar e agilizar
os procedimentos de fiscalizacdo sanitaria.

Em 2023, a Anvisa conduziu um rigoroso proces-
so de fiscalizacao, resultando em mais de 100 mil
processos de fiscalizacdo sanitaria relacionados a
exportacdo. No ambito das importacoes, os nume-
ros sdo igualmente impressionantes: mais de 380
processos fiscalizados de remessas postais e um
volume significativo de mais de 190 mil processos
de remessas expressas.




A areade licenciamento de importacao se destaca
ainda mais, com aproximadamente mil processos
diarios analisados, totalizando mais de 357 mil
licenciamentos em 2023. Esses processos gera-
ram um valor FOB (Free on Board) superior a 18
bilhoes de reais e aproximadamente 92 milhoes de
reais em taxas de fiscalizacdo sanitaria. “Significa
dizer que a Anvisa ¢ o maior 6rgao anuente em
relacdo a quantidade de LIs de licenciamento de
importacdo dentre todos os Orgaos intervenientes”,
ressaltou Monica.

A transicdo para novos modelos de Licenca de
Importacao (LI) e Licenca Prévia de Comércio
Exterior (LPCO) comecou em marco de 2022,
inicialmente operando de maneira desconexa.
Em novembro de 2023, houve uma significativa
integracao do LI ao LPCO, o que permitiu uma
maior eficiéncia no processo de fiscalizacao. “As
atividades finalisticas migraram para LI, e todas as
outras demandas intermediarias, como liberacao
de termo de guarda e cumprimento de exigéncias,
ficaram no LPCO,” detalhou Moénica.
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O proximo marco evolutivo esta previsto para
junho deste ano, quando a taxa de fiscalizacao
sanitaria serd integrada ao LPCO. Essa acdo repre-
senta um ganho substancial em termos de custo
e tempo para a Anvisa. A nova funcionalidade
permitird que, no momento do registro do LPCO,
a taxa seja paga automaticamente, eliminando
a necessidade de protocolar separadamente no
sistema Solicita da Anvisa. A partir de agosto, a
Anvisa planeja revisar todos os NCM (Nomencla-
tura Comum do Mercosul) sujeitos a fiscalizacao
sanitaria, incluindo, excluindo e ajustando os des-
taques dos produtos. Em outubro, a entrega dos
atributos do catalogo de produtos vinculados ao
NCM esta prevista, preparando o terreno para a
implementacao da DUIMP (Declaracdo Unica de
Importacao), em dezembro de 2024,

Monica enfatizou a criticidade da falta de ser-
vidores para a Anvisa, especialmente na area de
importacao. “Essa necessidade de servidores para
a Anvisa, inclusive para a area de importacao,
ja deixou de ser urgente e emergente, ¢ critica,”
alertou. A equipe da GCPAF, composta por ape-
nas 60 pessoas, enfrenta o desafio de lidar com
o crescente volume de processos de importacao,
destacando a necessidade de evolucdao, tanto em
tecnologia quanto em recursos humanos. Além
disso, a Anvisa esta prestes a iniciar o programa
OEA (Operador Econdémico Autorizado), para cer-
tificar empresas que cumprem com as conformi-
dades normativas, oferecendo maior celeridade
naliberacao de mercadorias. “E as empresas ga-
nham celeridade em relacao a liberacdo das suas
mercadorias,” afirmou Méonica. Em 2024, também
esta programada uma inspecao da OMS (Organi-
zacdo Mundial da Saude) para a qualificacdo da
Anvisa em vacinas ¢ medicamentos, reforcando
o0 compromisso da agéncia com padroes globais
de exceléncia.

Em suma, as iniciativas e os nimeros apresenta-
dos por Monica Figueirédo evidenciam um esforco
robusto e continuo da Anvisa para aprimorar e
agilizar os processos de importacao e fiscaliza-
¢ao sanitaria, assegurando que os produtos que
ingressam no Brasil atendem aos mais altos pa-
droes de qualidade e seguranca.

Arotina de importacdo de dispositivos médicos
no Brasil ¢ marcada por uma demanda elevada e
complexa, conforme elucidado por Maria Olivia
Nogueira Teixeira Prata, Chefe do Posto PAFPS
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da Anvisa. A equipe, embora pequena, enfren-
ta o desafio de analisar todos 0s processos que
entram nos canais amarelo e vermelho. “Uma
das novidades que a gente teve nos ultimos anos
foi a parametrizacao dentro da Anvisa”, afirma
Maria Olivia, destacando que essa inovacao tem
otimizado a anéalise dos processos. Os processos
de importacdo sao classificados em (rés canais:
amarelo, vermelho e verde, sendo este ultimo para
deferimento automatico. A Anvisa disponibiliza
um Manual de Importacao de dispositivos mé-
dicos, elaborado de forma didatica para facilitar
a compreensao das legislacoes, muitas vezes de
linguagem técnica e complexa.

O tratamento administrativo dos produtos € crucial
paradeterminar a anuéncia obrigatoria da Anvisa, con-
forme 0s NCMs (Nomenclatura Comum do Mercosul).
“Se amercadoria € incluida naquele NCM e aqueles que
temdestaque, ou seja, 0 NCM nao esta obrigatoriamente
marcado, mas se ele for para algum uso que envolva a
anuéncia da Anvisa, o destaque tém que ser o seleciona-
do para anuéncia da Anvisa. Entao o destaque s6 deve
ser selecionado se o produto for sujeito a fiscalizacao
sanitaria”, destaca Maria Olivia. A selecao do destaque
deve sempre se aproximar da finalidade do produto.

Aimportacao dedispositivos médicos deve seguir crité-
rios rigorosos, incluindo autorizacao de funcionamento
(AFE) emitida pela Anvisa. Seja pela RDC 16/2014, seja
pela RDC 61/2004, as filiais também precisam de au-
torizacao especifica. Unidades de saude publicas estao
isentas de AFE, mas s6 podem importar produtos aca-
bados ou pecas de reposicdo para uso exclusivo, sem
outras finalidades de importacdo. Recentemente, a RDC
16/2014 foi atualizada, e orientacoes da COAF esclarece-
ram que apenas empresas sem atividade com produtos
parasaude estaoisentasde AFE. “Empresas querealizam
exclusivamente instalacao, manutencdo e assisténcia
técnica de equipamentos para saude foram colocadas
no entendimento de que a atividade de importacao nao
estaisentade AFE’Entao, quando eles colocam exclusi-
vamente, aempresa so pode prestar assisténcia técnica,
ndo pode importar; se realiza atividade de importacao,
sai da excecdo e entra na regra’, diz Prata. Além disso,
importacoes para controle de qualidade ou desenvol-
vimento de novos produtos, desde que isentas de AFE,
devem seguir o capitulo 21 da RDC 81/2008.

Os recintos alfandegados, locais que recebem mer-
cadorias importadas, também precisam de AFE
e alfandegamento pela Receita Federal. “A Gnica
atividade permitida para esse recinto ¢ a arma-



zenagem. Ela ndo pode executar outra atividade,
como etiquetagem ou separacao dos volumes”,
explica Prata. Separagoes fisicas sao obrigato-
rias para recintos com AFE da RDC 346/2002
e RDC 16/2014. A definicao de dispositivos mé-
dicos segue critérios globais estabelecidos pelo
IMDREF. “Se o produto for enquadrado como um
dispositivo médico ou ndo”, exemplifica. Produtos
isentos de regularizacao ainda requerem anuén-
cia da Anvisa na importacdo. As regularizacoes
devem ser consistentes com o modelo importado
e sua apresentacao comercial. A rotulagem tam-
bém segue requisitos especificos para garantir a
rastreabilidade do produto.

Jéssica Telles da Silva, da Medtronic e da Coorde-
nacao do Comité PAC da ABIMED, aborda a questao

nacionalizacao de equipamentos admitidos tempo-
rariamente novos e demonstrados em eventos, que
passam a ser considerados usados, o que impede a
operacao.

No entanto, hd uma expectativa de revisao da RDC
81, que poderia possibilitar a importacao e utilizacao
desses equipamentos, na condicdo de usados para
compra e venda.

O descumprimento das normas de importacdo pode
resultar em infracoes sanitarias. As inspecoes de pro-
dutos importados exigem envio do pedido de inspe-
cao sanitaria ao COVISA. As analises sao pagas pelo
requerente, incluindo a inspecao de importacao. No
caso de processos no canal vermelho, o importador
deve solicitar inspecao sanitaria, e a entrada so €
liberada apos aprovacao.

Maria Olivia Nogueira Teixeira Prata, chefe do Posto PAFPS, Jéssica Telles da Silva, analista sénior de Assuntos
Regulatérios na Medtronic, e parte da Coordenagdo do Comité PAC da ABIMED, Monica Figueirédo, assessora
da GCPAF, Angélica Marques, gerente de Assuntos Regulatoérios da ABIMED.
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CONVERGENCIA REGULATORIA
NAS AMERICAS

Necessidade de convergéncia regulatoria e sinergia entre entidades reqguladoras e
associacoes de cada pais foi destague em Jornada Regulatdria ABIMED e ANVISA

A CONVERGENCIA DAS
REGULACOES DE DIS-
POSITIVOS MEDICOS NAS
AMERICAS FOI DISCUTI-
DA DURANTE A JORNADA
REGULATORIA ABIMED E
AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVI-
SA), QUE DESTACOU O PAPEL DAS
ASSOCIACOES DE CADA PAIS NA
EVOLUCAO PARA UM PATAMAR
REGULATORIO UNICO NAS AME-
RICAS. MODERADO PORANGELICA
MARQUES, DA ABIMED, O DEBATE
DESTACOU TAMBEM A NECESSIDA-
DE DE SE EVITAREM REQUISITOS
ESPECIFICOS PARA O MERCADO
BRASILEIRO, COM A GARANTIA DE
SOBERANIA DA ANVISA.

Aaberturado painel coube a Augusto Bencke Geyer, ge-
rente-geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
da Anvisa. Ele deu inicio as discussoes preconizando a
adoc¢ao de boas préticas regulatorias pelas entidades e a
capacitacao das agéncias reguladoras, apontadas como
essenciais para garantir a seguranca e a eficacia dos pro-
dutos, bem como a colaboracdo internacional, vista como
chave para um futuro harmonizado no setor.

Ja Steven Bipes, vice-presidente de Global Strategy &
Analysis — Advanced Medical Technology Association
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(AdvaMed), mencionou que associacoes, como a ABIMED
eaAdvaMed, (ém acesso auma infraestruturaglobal que
inclui organizacoes como a Global Medical Technology
Alliance (GMTA) e a Global Diagnostics Alliance (GDA).
Segundo Bipes, as normas e os regulamentos internacio-
nais,comoasISOelRC, sdo ferramentas praticas acessiveis
as empresas brasileiras por meio de suas representacoes
nacionais, comoaABNT (Associacao Brasileirade Normas
Técnicas). “Entidades como ABIMED ea AdvaMed também
(ém acesso a esse sistema, que nao ¢ s6 um predio em
Genebra. Vocés fazem parte também do sistema” afirmou.

Paraogerente-geral da Anvisa, Augusto Bencke Geyer, a
contribuicao da industria ¢ fundamental para a criacao e
o aprimoramento de regulamentos no ambito do IMDRFE
(International Medical Device Regulators Forum). Eleexem-
plificou com a recente criacao de um grupo de trabalho
sobrerotulagem, umademanda trazida pela industriaque
agora esta sendo abordada no férum internacional.

Geyer incentivou as associacoes representativas bra-
sileiras a se envolverem mais ativamente, participando
das consultas publicas e trazendo suas demandas para
discussao, ainda que a decisao da Anvisa permaneca
sendo soberana em relacao a decisdo de aprovacao para
omercado. “Existem requisitos obviamente que sao es-
pecificos parao mercado brasileiro e que devem perma-
necer sendo atendidos, como as questoes de rotulagem,
instrucoes de uso, certificacao do sistema brasileiro e
conformidade, além da certificacao de boas praticas de
fabricacéo.”

Adiferenca entre os conceitos de confiancaregulatoria
(reliance) e reconhecimento (recognition) foi um ponto
ressaltado por Geyer. Ele explicou que a confiancaregu-
latoria permite que a Anvisa utilize informagoes e certi-
ficados de outras autoridades reguladoras para agilizar
seus processos, sem abdicar de sua soberania.



Leticia Fonseca, na qualidade de deputy Executive Se-
cretary da Inter-American Coalition for Regulatory
Convergence - Medical Technology Sector, comple-
mentou o conceito, enfatizando que a confianca re-
gulatdria ndo € uma aceitacao automatica, mas uma
ferramenta para reduzir a duplicacdo de esforcos e
aumentar a eficiéncia.

Segundo ela, aplicar boas praticas regulatorias €
vital para promover um ambiente regulatorio transpa-
rente, ético e pautado no conhecimento.“Nos tivemos
a participacao de autoridades de mais de 69 paises
quando a gente olha a participacao do setor regulado,
e também 23 associacoes diferentes que atuam no
segmento de dispositivos médicos. A Anvisa nos auxi-
liou bastante, trazendo o conhecimento dela em boas
praticas regulatorias, as boas praticas de fabricacao.”

Leticia Fonsecaressaltou que as associacoes, como
ABIMED e CBDL, desempenham um papel importante
na participacao em consultas publicas e comités de
normalizacdo. FEsse engajamento permite que as em-
presas intervenham e fornecam feedback antes que
as regulacoes sejam finalizadas, garantindo que as
normas estabelecidas reflitam as necessidades reais
do setor.

Outro tema central foi aimportancia das boas prati-
casregulatorias. Steven Bipes e Augusto Bencke Geyer
discutiram como a adocao de sistemas de gestao da
qualidade nos processos regulatorios € essencial para
garantir a seguranca e eficacia dos produtos. Segundo
Bipes, as boas praticas regulatorias sao comparaveis
a um sistema de qualidade dentro de uma empresa,
sendo indispensaveis para a criacao de regulamentos
técnicos robustos.

Geyer também mencionou a importancia da capaci-
tacao das autoridades reguladoras nas Américas. Ele
destacou o papel da AdvaMed e do FDA na promogao
de treinamentos e workshops que ajudam a elevar
0s padroes regulatorios na regiao. A criacao de um
ambiente regulatorio harmonizado entre os paises
¢ vista como um passo essencial para garantir que
0s pacientes recebam produtos seguros e eficazes.

Durante o debate, foi feita uma reflexdo sobre a
importancia de todos os stakeholders — governos,
associacoes, empresas e pacientes — trabalharem jun-
tos para aprimorar os sistemas regulatorios. Angélica
Marques ressaltou a importancia de uma regulacao
eficaz da Anvisa para a seguranca e o bem-estar da
populacdo. Ela também destacou a necessidade de

participacao ativa em consultas publicas e comités
de normalizacao, para influenciar positivamente o0s
regulamentos antes que se tornem definitivos. “Todo
o trabalho desenvolvido pela coalizao e pelo projeto de
convergéncia regulatoria foi pautado em documen-
tos-chave. Pela OMS (Organizacao Mundial da Satde)
existe um documento que ¢ macro, que € o modelo
global para a regulacdo de dispositivos médicos”,
observou.

Ao tomar a palavra em inglés, tendo o discurso sendo
simultaneamente traduzido para o portugués, Duglas
Rodrigues Calderon, Head of LATAM Regulatory Policy;,
Global Regulatory Policy & Intelligence da Roche chamou
aatencao de que os esforcos para aprimorar os sistemas
regulatorios devem culminar, em ultima instancia, na
melhoria do atendimento ao paciente. “Temos que pen-
sar: E se nos fossemos o paciente? I< importante lembrar
que tudo que fazemos, da perspectiva ética, regulatoria
e de compliance, hoje € nosso trabalho, mas amanha
eu posso ser um dos beneficiados”, disse.

Refletindo sobre isso, Calderon acredita ser eviden-
e que a convergéncia regulatéria e a implementacao
de boas praticas sao indispensaveis para garantir um
sistema de saude eficiente e sustentavel, que beneficie
todos os cidadaos. Ele fez um “apelo para que a industria
e as empresas participem das associacoes comerciais,
que sdo capazes de trabalhar em prol das melhorias
regulatorias em seus paises. “A pandemia mostrou a
necessidade urgente de um cenario regulatorio har-
monizado, evidenciando que, apesar das diferencas, ha
mais semelhancas que podem ser aproveitadas para
gerar asinergianecessaria para alcancar a convergencia
regulatoria na América Latina”, completou.

Augusto Bencke Geyer (Gerente-Geral de Tecnologia de Pro-
dutos para Saude GGTPS | ANVISA), Steven Bipes (Vice President
— Global Strategy & Analysis — Advanced Medical Technology
Association - AdvaMed), Leticia Fonseca (Deputy Executive Sec-
retary | Inter-American Coalition for Regulatory Convergence -
Medical Technology Sector), Duglas Rodrigues Calderon (Head
of LATAM Regulatory Policy, Global Regulatory Policy & Intelli-
gence da Roche) e Angélica Marques (Gerente de Assuntos
Regulatérios da ABIMED)
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NOVA LEI DE
LICITACOES

Estao abertas novas oportunidades de negdcios para a industria

de dispositivos médicos

VOS (LEIN° 14.133/21), QUE SUBSTITUI A ANTIGA LEI DE

. A LEI DE LICITACOES E CONTRATOS ADMINISTRATI-
LICITACOES (LEIN° 8.666,/93), ABRE NOVAS OPORTUNI-

DADES DE NEGOCIOS, ESPECIALMENTE NO SETOR DE
SAUDE BRASILEIRO. ANOVA LEGISLACAO INCENTIVA A
ADOCAO DA TECNOLOGIA DE PONTA E A QUALIDADE
DE VIDA DO PACIENTE, EM VEZ DE FOCAR APENAS NO
CRITERIO DO MENOR PRECO, DESTACA GUILHERMO GLASSMAN,
DOUTOR EM DIREITO PELA PUC SAO PAULO E PESQUISADOR EM
ESTAGIO POS-DOUTORALNA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO (USP).

Glassman, que também € s6cio da SPLaw,
parceirada ABIMED na area do direito, des-
tacou a importancia dessas mudancas ao
participar do Minuto ESG, ap6s a apresen-
tacao feita por Jorge Khauaja, gerente de
Legal e Compliance da ABIMED.

Com uma breve introducao, Glasmman
descreveu a evolucao pendular da legisla-
cao de licitagdes no Brasil, que, a depender
do momento histérico brasileiro, ao sabor
dos escandalos de corrupcao, € alterada
para ter um carater mais repressivo e me-
nos flexivel para o administrador publico.
Segundo Glassman, a antiga Lei 8.666, de
1993, ¢ um exemplo de repressao intensiva,
em resposta a importantes escandalos de
corrupc¢ao da época do governo Collor.
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A antiga legislacdo privilegiava quase ex-
clusivamente o critério conhecido como
economicidade, que, na pratica, se resumia
a escolher o menor preco, desde que 0s
requisitos técnicos minimos fossem aten-
didos. “Areclamacao dos gestores publicos,
de uma forma geral, sempre foi no sentido
de que essa legislacao era uma camisa de
forca que impedia a criatividade na gestao
da administracao publica. Isso pode ser
percebido em obras paradas”, afirma.

Jaanova lei observa nao s o preco uni-
tario, mas todo o ciclo de vida do pro-
duto, incluindo o seu custo de manuten-
¢ao, desgaste e depreciacao. Segundo o
palestrante, ¢ uma grande oportunidade
para a industria de dispositivos médicos



no sentido de valorizar a qualidade do produto.
“A gente sabe que, principalmente com relacao
as associadas da ABIMED, uma das grandes di-
ficuldades ¢ concorrer com empresas que nao
desenvolvem tecnologia de ponta, mas desen-
volvem produtos que atendem de forma minima
aos requisitos necessarios para a classificacao
ou caracterizacao daquele produto, sendo muito
mais descartaveis descartavel, com um tempo de
vida muito baixo”, comparou.

Na avaliacdo do socio da SPLaw, a nova Lei de
LicitagOes permite que a administracao publica
valorize produtos de melhor qualidade, benefi-
ciando empresas que desenvolvem tecnologia
de ponta. Para dar uma nocao de ciclo de vida
de um produto, ele cita o caso, por exemplo, de
um aparelho de marca-passo com um tempo de
troca a cada 20 anos, que exige um investimento
inicial mais alto, mas que oferece uma qualidade
de vida superior ao paciente em comparacao com
0 que precisa ser trocado a cada cinco anos. “O
paciente vai ter uma qualidade de vida superior
Se tiver uma interven¢do menor e menos invasiva
do que seria fazer uma cirurgia ou algum tipo de
procedimento para trocar a bateria de um produto
como esse”, reforga.

Entretanto, o advogado acredita que a implemen-
tacao dessa nova perspectiva nao sera automatica,
pois as empresas precisarao esclarecer os 6rgaos
licitantes sobre esses parametros, para evitar qual-
quer mal-entendido sobre o direcionamento de li-
citacoes. “Ha uma questao delicada aqui do ponto
de vista de como lidar com a administracao publica
nesse sentido para que ndo haja nenhum entendi-
mento de que ha um direcionamento da licitacao
ou algo do tipo. E necessario que isso seja feito de
uma forma transparente, formal e organizada, para
evitar qualquer tipo de risco do ponto de vista re-
putacional, ainda que nada de errado esteja sendo
feito”, alerta o professor.

Outro ponto de destaque € a maior flexibilidade
para os fornecedores e os administradores publicos,
equilibrada com um reforco na exigéncia de com-
pliance, que passou a ser pré-requisito nos contratos
de licitacdo, e ndo apenas um diferencial positivo.
Glassman defendeu que a certificacdo de programas
de compliance deve se tornar uma pratica comum,
cada vez mais valorizada nos processos de licitacao,
servindo inclusive como critério para desempate.
“Empresas estruturadas, como as associadas da ABI-
MED, isso ¢ um diferencial positivo, ndo muda nada,
porque sao empresas que ja possuem programas de

Guillermo Glassman, socio da SPLaw
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compliance muito robustos”, defende o especialista,
lembrando que o governo federal ja oferece o selo de
compliance e que as empresas podem se submeter
a0 Processo para conseguir a certificacao.

“A legislacao em licitacdes vive um péndulo, que
pode ser mais repressivo ou mais flexivel. A 14133
€ um momento em que o péndulo esta tendendo a
uma flexibilidade a maior liberdade do administrador
publico para modelar e definir novas solucoes e ¢ uma
grande oportunidade para as empresas”, recomen-
dou. Para que as empresas possam se preparar para
esse momento positivo, Glassman também procurou
detalhar as possibilidades abertas pelas novas mo-

dalidades de contrato criadas pela legislacdo, como
os contratos de eficiéncia, o PMI (Procedimento de
Manifestacéo de Interesse) e o didlogo competitivo
(Veja quadro abaixo).

Outra frente de negdcios sdo as novas oportunidades tec-
nologicas e de incentivos governamentais criadas a partir
do conceito do CEIS (Complexo Econdmico-Industrial da
Saude), em que o governo federal prioriza investimentos
em producao no Brasil para reduzir a dependéncia de
importacoes. O incentivo a producao nacional se da, por
exemplo, por meio de parcerias com o SUS, que envolvem
a transferéncia de tecnologia de uma empresa privada
para um laboratorio farmaceéutico oficial.

PONTOS IMPORTANTES
DOS NOVOS CONTRATOS

€0 0 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Aumento
do prazo

Na legislacao anterior, se a empresa per-
desse um processo de licitacao, terianova
oportunidade de concorrer ja no ano se-
guinte. Agora, fracassar em uma licitacao
significa ter de esperar dois anos antes de
apresentar uma nova proposta. Por sua
vez, a empresa que vencer ird manter o
contrato com o 0rgao publico por um pe-
riodo mais prolongado.
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Novas
obrigacoes

Requisitos que antes eram diferenciais
positivos em uma licitacao tornaram-se
obrigatorios, como € o caso do cumpri-
mento das cotas de PCD (Pessoas com
Deficiéncia). O mesmo vale para cotas
de reabilitados da previdéncia social e
menores aprendizes. Selo de compliance
torna-se critério de desempate.




MODALIDADES DE CONTRATO

Contrato de | Manifesta¢do
eficiéncia . de interesse

Nos contratos de eficiéncia, o critério para O PMI (Procedimento de Manifestacao
a remuneracao da empresa contratada de Interesse) permite que uma empresa
baseia-se na economia gerada para a ad- ofereca ao governo uma solucdo inovadora
ministracao publica, em vez do servico para um problema especifico. A admi-
prestado em si. nistracao publica pode entao abrir uma
: concorréncia para avaliar essa solucdo
e, se aprovado, o projeto pode virar um

edital de licitacao.

Dialogo
competitivo

Na modalidade do didalogo competitivo, a administracao publica apresenta um problema e
aceita diferentes solucoes do mercado ao abrir a licitacdo. Este método € usado quando o
governo conhece o problema, mas nao a solucao.
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ETICA F TRANSPARENCIA

DISPOSITIVOS
EM DESTAQUE NA
PUBLICIDADE MEDICA

Nova resolucao do CFM autoriza médico a fazer propaganda de medical devices

DESDE OUTUBRO DO ANO PASSADO, UMA MUDANCA SIGNIFICA-
TIVA OCORREU NO CENARIO MEDICO BRASILEIRO. MEDICOS E
CLINICAS AGORA TEM O DIREITO DE ANUNCIAR OS DISPOSITI-

VOS DE TECNOLOGIA DE SAUDE UTILIZADOS EM SEUS CONSUIL.-
TORIOS, DESDE QUE SIGAM OS CRITERIOS ESTABELECIDOS NA
RESOLUCAO 2336,/2023 DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
(CFM). A ALTERACAO MARCA UMA REVIRAVOLTA EM UMA PRATICA QUE
ERA VEDADA HA DECADAS, COMO DESTACOU SIiLVIO GARCIA JR. GE-
RENTE DE RELACOES INSTITUCIONAIS E GOVERNAMENTAIS DA ABIMED

SAO PAULO.

A restricao remonta aos primordios da regulamen-
tacdo médica, possivelmente desde a década de 1930.
Por muitos anos, o CFM orientou os profissionais e as
empresas médicas a se absterem de qualquer tipo de
publicidade, adotando uma postura de espera passiva
pelo paciente. Além disso, expressoes como “angariar
clientela” estavam associadas a umavisao negativade
mercantilizacao da medicina.

Essamudanca de paradigma no marketing de dispo-
sitivos médicos foi levada ao publico da Hospitalar pelo
advogado Silvio Guidi, s6cio do escritorio de advocacia
Splaw, de Sao Paulo. Segundo ele, a nova resolucao
representa um empoderamento da profissao médica,
que vinha enfrentando uma crescente concorréncia
deoutras areas da saude, como fisioterapeutas, biomé-
dicos e at¢ dentistas, especialmente na area estética.
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Antes da mudanca, era desaconselhavel que as
empresas de dispositivos médicos utilizassem
meédicos como garotos-propaganda. Agora, iSso ¢
permitido, desde que o profissional tenha a espe-
cialidade correspondente ao dispositivo anunciado
e que seja informado o nome dele e o niumero do
CRM na peca publicitaria. Além disso, é fundamen-
tal que o médico seja honesto em sua divulgacao,
anunciando equipamentos que estdao realmente
disponiveis em sua clinica.

Por fim, Guidi ressalta a importancia de os médicos
evitarem uma publicidade que induza a sociedade
a consumir produtos ou servigcos desnecessarios.
“Nao se deve usar a medicina para vender algo que
a pessoa nio necessita. E um postulado da medi-
cina”, enfatiza o advogado.



INCLUSAO DE NOVAS
TECNOLOGIAS NA SAUDE
SUPLEMENTAR

Desde a criacdo da Saude Suplemen-
tar no pais, em 1998, os usuarios de
planos de saude iniciaram o movi-
mento de acionar a Justica brasilei-
ra para terem acesso a tratamentos
de ponta e exames com tecnologia
avanc¢ada, que nao tinham cobertura
das operadoras. Na pratica, a oferta
de servicos estava sempre defasada,
pois a atualizacao do rol de servigos
previstos nos contratos era feita so-
mente a cada dois anos.

Segundo Silvio Guidi, a judicializacdo
dos planos de saude iria se tornar
um dos maiores desafios do Poder
Judiciario brasileiro, maior até que
o volume de agoes contra os bancos.
“Questoes como a interpretacao do
Rol da ANS (Agéncia Nacional de
Saude Suplementar) como taxativo
ou exemplificativo geraram debates
intensos”, observou.

ALei 14454/2002 procurou responder
aesses desafios, reduzindo os prazos
para inclusao de novas tecnologias
na Saude Suplementar. No entanto, o
Judiciario manteve a posicao de que
orolda ANS era taxativo. Em termos
simples, isso significa que se uma
tecnologia nao estivesse listada no
rol, a operadora de plano de saude
néo tinha a obrigacéo de cobri-la. O
inverso também era verdadeiro.
Sob pressao da sociedade, porém, sur-
giram novas leis para flexibilizar o rol
ereduzir de dois anos para seis meses
0s prazos para inclusao de novos dis-
positivos médicos nos planos de saude
“Mas a grande vitoria ¢ que qualquer
um, seja o fabricante do insumo, seja
uma associacao ou um individuo, pode
entrar com peticdo na ANS pedindo a
incorpora¢ao de umanova tecnologia’,
afirma o advogado.

O advogado Silvio Guidi, sécio do escritorio de

advocacia Splaw, de S8o Paulo,representatividade

dos medical devices na publicidade médica
e na Saude Suplementar.

VEJA O QUE MUDOU

Principais alteragoes da Resolugao CFM 2336/2023

IMAGENS

Fica permitido o uso de imagens de “antes ¢ de-
pois”, que devem ter carater educativo e obedecer a
critérios especificos. I- necessario obter autoriza-
cao do paciente, além de garantir sua privacidade.

REDES SOCIAIS

O médico pode divulgar seu trabalho, os equi-
pamentos de que dispoe e 0s precos das consul-
tas, além de realizar campanhas promocionais.
Também pode publicar selfies e repostar elogios
e depoimentos de pacientes, desde que sejam sO-
brios e nao induzam a promessa de resultados.

PRODUTOS

E permitido ao médico participar de pecas pu-
blicitarias das instituicoes e dos planos e segu-
ros de saude onde trabalhe ou preste servico e
divulgar os aparelhos e recursos tecnologicos da
sua clinica, desde que os aprovados pela Anvisa
e autorizados pelo CEFM.

Fonte: CRMSC
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MUDAR
O FUTURO

Case da Promedon mostra que é possivel mudar a
realidade com investimento minimo de recursos e de tempo

O SUCESSO DE UM PROJETO SOCIAL NAO ESTA NE-
CESSARIAMENTE LIGADO AO SEU TAMANHO, MAS
SIM AO SEU IMPACTO NA VIDA DAS PESSOAS. COM
INVESTIMENTO DE APENAS R$ 15 MIL E 150 HORAS
DE TRABALHO, A EMPRESA PROMEDON CRIOU O
PROJETO SOCIAL “CONSTRUINDO O FUTURO: UMA
LLUZ NO FIM DO TUNEL”, QUE OFERECE FORMACAO TECNICA
NA AREA DE INSTRUMENTACAO CIRURGICA, IDENTIFICADA
COMO UMA DEMANDA RELEVANTE NO MERCADO. O CASE
EM ESG FOI INTRODUZIDO POR SILVIO GARCIA, GERENTE DE
RELACOES INSTITUCIONAIS E GOVERNAMENTAIS DA ABIMED.
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“Esspero que uma ou duas pessoas
se sintam tocadas a voltar para o
seu home office, fazer o desenho
rapido de um projeto e implanta-lo.
Somando esforcos, vamos conse-
guir reduzir as desigualdades so-
ciais”, afirmou o administrador
de empresas Leandro Nogueira
da Cunha, 20 anos de experiéncia
em gestao de RH, com foco na exe-
cucdo estratégica da organizacdo
e no fortalecimento de liderancas.

O projeto da Promedon recebeu 91
inscricoes de moradores do Jardim
Sao Luis, em parceria com a tra-
dicional Fundacao Julita, fundada
ha 51 anos naquela comunidade. A
escolha dos participantes foi crite-
riosa, visando pessoas com renda
familiar de até dois salarios mini-
mos e com interesse em atuar na
areadasaude. Além de vale-trans-
porte e vale-refeicao, a Promedon
financiava os 18 meses de curso
técnico no Colégio Brasileiro de
Instrumentacéao Cirurgica.

Emocionado, [.eandro comparti-
lhou a historia de uma jovem can-

didata, identificada apenas como
Priscila, cujo sonho de trabalhar
na enfermagem havia sido inter-
rompido por dificuldades finan-
ceiras. O projeto “Construindo o
Futuro” ofereceu a ela uma opor-
tunidade de retomar seus estudos
e buscar uma carreira na area da
saude.

Durante entrevista no programa
de capacitacao, Priscila declarou
estar determinada a concluir os 18
meses do curso. Disse ainda que
posteriormente pretende trabalhar
com instrumentagao ciruargica.
“Como estarei ‘colada’ na area da
Enfermagem, poderei pagar meu
Curso superior”, argumentou.

Segundo Priscila, antes de saber
da oferta do curso, estava se sen-
tindo ‘no escuro’. “Este projeto foi
a luz no fim do tunel”, enfatizou.

A apresentacdo da palestra
Construindo o Futuro esta dis-
ponivel no canal do YouTube da
ABIMED, na esperanca de inspirar
ainda mais pessoas a fazerem a
diferenca em suas comunidades:
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Leandro Nogueira Cunha

Gerente sénior de RH e Gestdo
Estratégica da Promedon.
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RASTREABILIDADE
DE MEDICAL DEVICES

Debate sobre prazos e classificagoes do sistema de rastreabilidade global
UDI, que impactam as empresas do segmento de dispositivos médicos

UMNOVO PATAMARNA RASTREABILIDADE DEMEDICAL
DEVICES NO BRASILVEM SENDO ESTABELECIDO, DESDE
2021, POR MEIO DA IDENTIFICACAO UNICA DE DISPO-

SITIVOS MEDICOS (UDI). ELA ABRIU A APRESENTACAO

DAS PALESTRANTES DR* VIVIAN MORAIS, ESPECIALISTA

EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA (GGTPS) DA

ANVISA, E DEBORA FERREIRA, GERENTE SENIOR DE
ASSUNTOS REGULATORIOS PARA A SOUTH LATAM NA BOSTON
SCIENTIFIC E VICE-COORDENADORA DO (CIR) COMITE DE INTE-
LIGENCIA REGULATORIA DA ABIMED.

Janaaberturadapalestra, Vivian Morais deta-
lhou a origem do UDI, que impacta as empresas
do segmento de dispositivos médicos e outras
instituicoes de governo, além da propria Anvisa.
“Buscamos manter o alinhamento com o que
foi discutido no (IMDRF) International Medical
Device Regulators Forum e com os modelos de
sucesso de outros paises que jaimplementaram
o sistema. Tivemos o apoio de outras agéncias
reguladoras, que compartilharam documenta-
coes dos seus sistemas, facilitando o desenvol-
vimento donosso sistema. [sso culminou coma
publicacéo da Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC)591,em 2021, que determinou os requisitos
do sistema brasileiro de UDI”, detalhou.

Na maior parte de sua apresentacao, Vivian
Morais compartilhou um conjunto das maiores
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duvidas e atualizacoes enviadas pelas empre-
sasaAnvisa, buscando oferecer mais informa-
coes sobre as especificacoes do sistema UDI e,
principalmente, sobre os prazos exigidos para
asuaimplementacao definitiva. “Notamos que
muitas empresas ainda nao entendem bem
0 conceito e as diferencas entre os niveis de
embalagem. Muitos confundem com o c6digo
de barras atual na rotulagem, pensando que
ja ¢ o UDI", explicou.

O UD], na verdade, corresponde a uma se-
quéncia de caracteres numeéricos ou alfanu-
méricos, geralmente no formato de codigo
de barras, marcado de forma permanente
no produto. E um sistema de identificacao
unica e global de dispositivos médicos, que
estabelece padroes para a comunicacao e a




ENTENDA O UDI

OQUEE

Instituido no Brasil pela RDC 591/2021, correspon-
de a uma sequéncia de caracteres numericos ou al-
icos, geralmente no formato de codigo de
"ado de forma permanente no produto.
E composto por dois ntimeros: DI (identificacdo do
dispositivo) e PI (informacoes sobre a producao). O DI
identifica o modelo ou a apresentacao comercial, e 0 PI
trazinformacoes sobre olote ou a unidade produzida,
comonumerode série, data de validade ou fabrica
dependendo do tipo de produto.

CONCEITO

Emum conceitobé
Dispositivos Médicos) € um sistema de identificacao
unica e global de dispositivos médicos, harmonizado
lo IMDRE, que estabelece padroes para a
astreabilidade desses produtos ao
longo do ciclo de vida deles, incluindo as etapas de
distribuicao, uso e descarte.

MAIS SOBRE IMDRF

O UDI é uma das regulamentacoes trazidas pelo IM-
DRF (International Medical Device Regulators Forum).
Criado em fevereiro de 2011, tornou-se um forum per-

na convergeéncia regulatoria mundial de disSpositivos
médicos. Reuneas agénciasreguladoras do Brasil (An-

G

Vivian Morais, especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria
(GGTPS) da Anvisa e Débora Ferreira, gerente sénior de assuntos
regulatorios para South Latam na Boston Scientific e integrante
da coordenagdo do Comité de Inteligéncia Regulatéria (CIR) da
ABIMED

rastreabilidade desses produtos ao longo do ciclo
de vida deles, incluindo as etapas de distribuicao,
uso e descarte. E composto por dois niimeros: DI
(identificacéo do dispositivo) e PI (informacoes sobre
a producdo).

Para além dos esclarecimentos técnicos, a pa-
lestra tratou também da cobranca de prazos para
a composicao da rotulagem dos produtos. “Isso ¢
particularmente muito importante para fabrican-
tes nacionais que precisam atender a normativa
do regramento europeu, por conta da exportacao,
mas também precisa seguir aquilo que especifica
a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 591/2021.
Conciliar todas essas alteracoes de rotulagem ¢ um-
desafio”, afirmou Débora Ferreira, gerente sénior
de assuntos regulatorios para a South Latam na
Boston Scientific e integrante da coordenacao do
Comité de Inteligéncia Regulatoria (CIR) da ABIMED.

Arepresentante da Anvisa admitiu que esta sendo
estudada a possibilidade de dilatacdo do prazo de
implementacdo do UDI, previsto inicialmente para
10 de julho, 0 que, segundo ela, é a grande angustia
da maioria das empresas, devido as preocupagoes
sobre e na adequacao de rotulos e o impacto disso
nos estoques e distribuicdo dos produtos. “Vamos
avaliar toda essa conjuntura junto com a diretoria.
Entdo nao vai ser uma decisdo tomada de forma
isolada por mim ou pela GGTPS. Vai ser uma decisao
da casa. Vamos discutir isso internamente”, disse.

Outro ponto debatido foi a insercdo de novos cam-
pos no sistema UDI. “Percebemos alguns campos
novos que nao estao definidos na 591 e que, de algu-
ma forma, afetam todo o planejamento que as em-
presas vinham fazendo”, observou Débora Ferreira,
referindo-se principalmente a exigéncia do namero
de registro no UDI. Segundo a representante da
Anvisa, os campos foram inseridos por necessidade
do sistema, como ¢ o caso do numero de registro,
para garantir que somente o detentor do registro
possa submeter os dados ao UDI.

Segundo Vivian Morais, a inclusiao desse campo foi
baseada em praticas internacionais, pois a exigén-
cia do registro ja consta, por exemplo, no sistema
europeu e americano. “Entao sao adaptacoes que
tém que ser feitas em decorréncia da realidade de
cada pais.”

Os outros dois campos extras, inteligéncia arti-
ficial e uso leigo do produto, teriam sido incluidos
para atender a necessidades especificas da Anvisa
e facilitar processos de fiscalizagdo.
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ETICA F TRANSPARENCIA

REGULACAO
INTERNACIONAL
DE DISPOSITIVOS

MEDICOS

Dra. Ana Carolina Moreira Marino Araujo explica aimportancia e o funcionamen-
to do MDSAP para harmonizagao de auditorias requlatorias

ADOUTORA ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAU-
JO, ASSESSORA-CHEFE DE ASSUNTOS INTERNA-
CIONAIS DA ANVISA, REVISITOU A IMPORTANCIA E

O FUNCIONAMENTO DO PROGRAMA MDSAP (MEDI-
CAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM), DURANTE A
PROGRAMACAO DA ABIMED NA HOSPITALAR 2024.
COM VASTA EXPERIENCIA NA AREA REGULATORIA,

AFARMACEUTICA, DESTACOU A RELEVANCIA DA COLABORA-
CAO ENTRE AUTORIDADES REGULADORAS DE DIFERENTES
PAISES PARA A OTIMIZACAO A EFICIENCIA DOS PROCESSOS
DE AUDITORIA EM FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

O MDSAP surgiu em 2012 como uma ini-
ciativa do IMDRF (International Medical
Device Regulators Forum) e se consolidou
como um piloto envolvendo cinco paises,
Australia, Brasil, Canada, Japao e Estados
Unidos. “O programa MDSAP ¢ composto
por essas cinco autoridades reguladoras
participantes, que conjuntamente e cola-
borativamente conduzem e realizam um
programa de avaliacdo nos organismos
auditores”, explicou Dra. Ana Carolina.

As auditorias em unidades produtivas
de dispositivos médicos realizadas pelos
organismos reconhecidos visam promo-
ver uma avaliacdo regulatoria adequada
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dos sistemas de gestao da qualidade dos
fabricantes, minimizando o peso da re-
gulamentacao. “Em vez de receber cinco
auditorias, uma de cada pais, o fabricante
passa a receber uma auditoria unica feita
por esse organismo auditor”, destacou.
Os principais objetivos do MDSAP incluem
a promocao de uma avaliacao regulatoria
eficiente, a minimizacao da carga regu-
latéria sobre a industria € o alinhamen-
to das abordagens regulatorias ao nivel
mundial. “Ele promove o uso eficiente e
flexivel dos recursos regulatorios, por meio
desse compartilhamento e aceitacdo mu-
tua entre os reguladores, mas respeita a




soberania de cada uma das autoridades”, explicou
Dra. Ana Carolina.

Segundo a especialista, a longo prazo, o progra-
ma busca um maior alinhamento das exigéncias
técnicas globais, baseando-se em regulamentos e
normas internacionais de boas praticas. Além dos
cinco membros fundadores, o MDSAP conta com
a participacao de observadores como a Organiza-
cao Mundial da Saude, a Unido Europeia, a Agéncia
do Reino Unido e, recentemente, a Autoridade de
Singapura. O programa também esta em expan-
sao com a inclusdo de autoridades afiliadas de pa-
ises como Coreia do Sul, Israel, Argentina, Taiwan,
Quénia e México.

Dra. Ana Carolina detalhou o rigoroso processo de
avaliacdo e reconhecimento dos organismos audito-
res no ambito do MDSAP. “A auditoria realizada no
organismo auditor se baseia na ISO 17021-1 de 2015,
no documento WGN-3 do MDSAP, que traz os requi-
sitos que os orgaos auditores precisam cumprir, € no
N4, que traz requisitos especificos de treinamento dos
auditores”, esclareceu.

O uso do MDSAP pela Anvisa trouxe melhorias sig-
nificativas em termos de eficiéncia e celeridade nos
processos de certificacao de boas praticas de fabricacao.
“Hoje, uma peticdo na Coordenacéo de Auditoria Unica
de Produtos para a Saude (CAUPS) ¢ imediatamente
distribuida, nao temos fila de analise e a certificacao
pode ser obtida em menos de 30 dias”, destacou Dra.
Ana Carolina, comparando com o tempo necessario
para as inspecoes realizadas diretamente pela Anvisa,
que podem levar mais de trés meses.

Aespecialista ainda explica que o programa oferece um
monitoramento anual das empresas, com uma capaci-
dade derealizar 7 mil inspe¢oes por ano, muito superior
a capacidade da Anvisa de realizar 200 inspecoes
anuais, e complementa: ‘Além disso, o MDSAP emite
o documento “Five-Day Notice” sempre que houver
uma nao conformidade grau V ou mais de quatro ndao
conformidades grau IV, ou ainda alguma falsifica-
¢ao, adulteragao ou situacao de risco para o paciente
forem encontradas, proporcionando uma resposta
agil e eficaz para situacoes de risco”. Concluindo, a
Dra. Ana Carolina reforcou a importancia do MDSAP
para o fortalecimento da cooperacao internacional e
aharmonizacdo das regulamentacoes, beneficiando
tanto as autoridades reguladoras quanto o setor de
dispositivos médicos.




SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA
E AMBIENTE DE NEGOCI0S

ESTRATEGIA DAS
TRANSACOES

DE M&A

Mercado de Fusoes e Aquisicoes registrou mais de 500 transagoes em
cinco anos, movimentando quase 100 bilhoes de reais no setor de saude.
Desaquecimento atual abre porta para empresas menores

NOS ULTIMOS CINCO ANOS, O SETOR DE SAUDE
ABSORVEU MAIS DE 500 TRANSACOES EM M&A,
MOVIMENTANDO QUASE 100 BILHOES DE REAIS NA
ECONOMIA. PARA FALAR SOBRE AS INTERACOES
BILIONARIAS DAS M&A (MERGERS AND ACQUISI-
TIONS), TERMO TRADUZIDO PARA O PORTUGUES
COMO FUSOES E AQUISICOES, A ABIMED CONVIDOU FLAVIO
EDUARDO ARAKAKI, CEO DA GARZA INTELIGENCIA FINAN-
CEIRA, APRESENTADO PELA HOST ANGELICA MARQUES,
GERENTE DE ASSUNTOS REGULATORIOS DA ENTIDADE.

Antes de demonstrar estratégias de valor
para viabilizar sucessoes, acelerar o cres-
cimento ou potencializar a inovacao entre
empresas, Arakaki propos fazer um alinha-
mento de conceitos. “Quando interagimos
com o mercado, seja banco, seja player do
setor, ¢ muito comum o uso do termo M&A,
que significa ‘Mergers and Acquisitions’ em
inglés”, observou o palestrante, que tam-
bém diferenciou os conceitos de fusao e
aquisicao (Veja quadro ao lado).

Na visao do palestrante, embora o rit-
mo das novas aquisi¢oes de empresas
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tenha diminuido em 2023, em relacao
ao boom no mercado de M&A, ocorrido
ha cerca de cinco anos, estdo abertas
novas oportunidades para as empresas
de menor porte. “Em 2023, esse nume-
ro caiu significativamente, porque esses
grandes consolidadores estao digerindo
as aquisicoes realizadas. Eles alavanca-
ram muito para fazer essas aquisicoes e,
entao, oritmo caiu”, diz Arakaki, citando
nominalmente grandes players do setor
de saude, como Rede D’Or, NotreDame
Intermeédica e Hapvida.




Fusoes e
Aquisicoes

O termo Fusoes e Aquisicoes
vem da expressao Mergers
and Acquisitions, em inglés,
ou M&A.

Fusao

Combinacéo de duas empre-
sas para formar uma unica
entidade legal, geralmente de
tamanho similar. Por exemplo,
uma empresa que distribui
equipamentos cirargicos se
une a outra similar para se
tornar uma empresa maior.

Aquisicao
quisi¢

Compra de uma empresa por
outra, em que a empresa com-
pradora geralmente mantém
seu nome e identidade, en-
quanto a empresa adquirida
¢ absorvida. Isso nem sempre
€ uma regra fixa; a marca da
empresa adquirida pode pre-
valecer, se for mais forte.

Segundo Arakaki, enquanto os
grandes consolidadores fazem o
‘dever de casa, o esfriamento das
M&A abre uma porta para fusoes
eaquisicoes entre empresas de me-
nor porte. “E uma oportunidade de
fusdo quando alguém busca se unir
aquele eventual parceiro que estava
sendo cobicado pelos grandes”, com-
para. Segundo o consultor, esse € 0
melhor momento para fusdo entre
empresas menores, preparando um
casemaior paraquando os grandes
consolidadores voltarem a comprar.

Em sua apresentacao, Arakaki
abordou também as nuances do
negocio das M&A, destacando
a importancia de se definirem
claramente os objetivos e motivagoes
do comprador (buy-side), seja para
alcancar um crescimento rapido
da empresa, s¢ja para ampliar o
portfolio de produtos ou dar entrada
em outros mercados, no Brasil ou
no exterior. Outro impulsionador
podeseraaquisicaode startups para
obtencao de tecnologia e talentos
emTL

Para quem esta vendendo a em-
presa, ou seja, o vendedor (sell-side),
o interesse nas M&A pode variar
desde a necessidade de liquidez, a
tentativa de sair de mercados satu-

rados, aoportunidade de ganhoem
condicoes mercadoldgicas favoraveis
até questoes sucessorias.

Opalestrantedestacouque, paraob-
tersucesso nas transagoes, sejamde
venda, sejamde compra, ¢importan-
teterestratégiasbemdefinidas, prin-
cipalmentenafasedapos-integracao.
Segundo Arakaki, umadas principais
causas do fracasso das M&A ¢ ndo
conseguir fazer a pos-integracdo en-
treasempresas, seja por dificuldades
em integrar sistemas, seja por uma
questao de diferencas na cultura de
cadaempresa. “Asvezes ¢umacoisa
simples. Tem uma empresa que faz
homeofficeouumsistemahibridoea
outranao tem home office. Vai haver
um choquede culturaempresarial, o
que exige uma pos-integracao muito
bem planejada’, conclui.

Para finalizar,o CEO da Garza In-
teligéncia Financeira lembra que a
empresa nao pode interromper as
atividades comerciais enquanto
ocorre o processo de fusao ou de
aquisicao. “Nao se pode deixar que
a atividade de M&A tire o foco dos
gestores de ponta, ou seja, 0 M&A
nao pode parar a atividade comer-
cial da sua organizacao, esteja vocé
vendendo ou adquirindo, aempresa
precisa acontecer”

Palestrante Flavio Eduardo Arakaki, CEO da Garza Inteligéncia Financeira, e
Angélica Marques, gerente de Assuntos Regulatérios da ABIMED
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SAUDE COM
BASE EM VALOR

Estratégias na implementacao de modelos de salide baseados em valor (VBHC)

NOS ULTIMOS ANOS, O

SETOR DE SAUDE NO

BRASII. TEM ENFREN-

TADO DESAFIOS PER-

SISTENTES QUE EXI-

GEM APRIMORAMENTO
CONTINUO DA QUALIDADE E
SUSTENTABILIDADE, COM BASE
NO VALUE-BASED HEALTHCARE
(VBHC). NA TRADUCAO LIVRE, A
SAUDE BASEADA EM VALOR E UM
MODELO DE SAUDE QUE REMUNE-
RA OS SERVICOS DE SAUDE PELA
QUALIDADE, ENAO PELA QUANTI-
DADE. O ASSUNTO FOI DISCUTIDO
NA HOSPITALAR 2024, NO PAINEL
SAUDE BASEADA EM VALOR: EM
QUE AVANCAMOS, ONDE ESTAMOS
E AONDE VAMOS?

Para Ana Paula Silva Cavalcante, gerente de Es-
timulo a Inovacao e a Qualidade da Atencao na
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), a
hegemonia do modelo de pagamento por procedi-
mentos e a fragilidade na mensuracao da qualida-
de da atencao a saude sao questoes que, embora
tenham registrado avancos, ainda demandam
esforcos continuos para superacao.
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O lancamento do Programa Modelo de Remune-
racao, em 2016, representou um marco regulatorio
significativo. “Desde 2011, 2012, a ANS discute esse
tema. Teve a rodada Rio de Janeiro, a rodada Séao
Paulo, o grupo de trabalho de OPME, junto com a
ANVISA. Em 2016, lancamos entao esse Programa.
Inicialmente, discutimos teoricamente os principais
modelos de remuneracao, focamos nas experiéncias
internacionais, fizemos comparativos entre mode-
los e compartilhamento de experiéncias exitosas’,
explica Ana Paula.

O projeto inicial envolveu 40 operadoras, das quais
13 foram acompanhadas remotamente. Apesar das
dificuldades operacionais, a interacao constante
entre operadoras e prestadores de servico permi-
tiu um debate mais rico e direcionado, segundo a
representante da ANS. Ela destaca: “A gente viu que
as dificuldades operacionais foram grandes, mas
a gente viu que compartilhar experiéncia, trazer
para o debate operador e prestador, isso ajuda. E a
analise das especificidades do contexto que real-
mente a gente vai implementar, mesmo com todas
as dificuldades a gente viu que o projeto teve um
saldo positivo.”

Para Ana Maria Malik, professora da Fundacao
Getulio Vargas - (FGV), ¢ preciso lembrar que exis-
tem varios sistemas de saude, o do Estado, o das
operadoras e das prestadoras, o dos meédicos e o
dos pacientes. “Cada um deles enxerga uma coisa
completamente diferente”, explica ela. “Enquanto
houver um sistema de saude baseado na oferta de
servicos, que ¢ o que temos em ultima instancia,
isso nao ira mudar”, acredita.




Murilo Conto, representante do grupo de trabalho de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)da ABIMED e
daBoston Scientific, oferece uma reflexao critica sobre
a trajetoria da saude baseada em valor (VBHC). Ele
menciona que, inicialmente, a introducao do termo
VBHC parecia redundante, uma vez que a avaliacao
de tecnologias sempre focou nos desfechos clinicos.
“Quando eu iniciei o trabalho na Boston, em 2018, me
parece que foi um boom da saude baseada em valor,
porque todo mundo estava movimentando, tivemos
conversas com o escritorio de valor do Einstein, va-
rias iniciativas, mas a gente via muito pouca coisa de
concreto”, comenta.

Murilo Conto revisita publicacoes classicas de Michael
Porter e Tom Lee, na Harvard Business Review, que
delinearam seis pilares fundamentais para a imple-
mentacao da VBHC (veja quadro ao lado). “Esses seis
pilare camente falavam das unidades de prati
integradas, da mensuracao de custos e desfechos, dos
pagamentos por pacotes, dos cuidados integrados de

servicosde saude,da e 10 geografica dos servicos
edas plataformas de tecnologia, que sao fundamentais
paraacompanhar e mensurar. Era assim, mas sera que
isso ainda vale para hoje? Sera que a gente reinventou
a saude baseada em valor?” questiona.

Jaaprofessora Patricia Coelho Soarez, da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP),
enfatiza a necessidade de se ampliar a aplicacao do
modelo de VBHC, para além do ambiente hospita-
lar, abrangendo todo o sistema de saude. A revisao
de escopo de 2024, que inclui apenas um artigo da
América Latina, traz provocacoes importantes para
o debate, como a defini de valor para diferentes
stakeholders. “O que ¢ valor? Entao, como ¢ que as
pessoas que implementaram no ambito hospitalar
pouquissimos exemplos de sistema de saude mais
ampliado. Como ¢ que elas definem valor? Como ¢
esse conceito? E precisamos questionar quais sao os
elementos-chave para implementar esse novo para
digma”, defende a palestrante.
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Marcia Alves, diretora de Public Affairs LATAM
na Edwards Lifesciences LLC, reflete sobre a tra-
jetoria historica da ATS, destacando a importancia
da tecnologia na avaliacao de valor. “A pandemia
foi um grande divisor de dguas, porque apos isso a
gente comecou a olhar para tecnologias mais efe-
tivas e menos invasivas para tratar as doengas ¢
comecaram a sair alguns artigos, como o de 2022, o
Gupta Strategists, que falou bastante sobre o papel
das tecnologias minimamente invasivas, combi-
nado com o cuidado do paciente, como ¢ que iSso
pode impactar nao so o desfecho de paciente mas
também todo o sistema de saude”, afirma. Paraela, a
reavaliacdo continua dos marcos regulatorios e das

praticas de financiamento € necessaria para assegu-
rar a efetividade real das tecnologias e seu impacto
positivo na sociedade.

Por fim, Cesar Abicalaffe, CEO e fundador da 2iM Inte-
ligéncia Médica S/A e presidente do Instituto Brasileiro
de Valor em Saude (IBRAVS), analisa a implementacao
pratica de tecnologias em saude, destacando a lacuna
entre teoria e pratica. “I'odo processo que a gente im-
plementa a gente mede trés grupos de dados: o dado
que existe e eu tenho acesso, o dado que existe € nao
tenho acesso e o dado que nao existe e eu preciso. O
que mais me chama atencao ¢ que o dado que existe e
eu nao tenho acesso esta em 70% a 80% dos projetos
que a gente atua”, comenta Cesar.

SEIS
PILARES

Os seis pilares fundamentais para a implementacao do VBHC (Value-Based Health Care),
conforme descrito por Michael Porter e Robert Kaplan da Harvard Business School, sao:

UNIDADES DE PRATICAS
INTEGRADAS (INTEGRATED
PRACTICE UNITS - IPUS)

MENSURAGAO DE CUSTOS
E DESFECHOS (MEASURING
COSTS AND OUTCOMES)

PAGAMENTOS POR PACOTES
(BUNDLED PAYMENTS)

CUIDADOS INTEGRADOS
(INTEGRATED CARE)

EXPANSAO GEOGRAFICA
DOS SERVIGOS
(GEOGRAPHIC EXPANSION)

IT-ENABLED DATA SYSTEMS

Esses pilares visam criar um sistema de saude centrado no paciente, onde a
qualidade dos desfechos e a eficiéncia no uso dos recursos sao prioridades
(ISC Harvard Business School) (HBS Institute).
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A EXPERIENCIA DO EINSTEIN

Daniel Malheiros, gerente do Escritorio de Valores
do Hospital Albert Einstein, aborda a implementacao
da saude baseada em valor na instituicao, um para-
digma transformador que permeia todos os niveis
da organizacdao, desde a cultura organizacional até
a aplicacao pratica a analise de resultados. “Eu atuo
no Einstein h& 10 anos e falar de saude baseada em
valor implica mais do que a mudanca no modelo de
remuneracdo, tratando-se sim de uma mudanca
de cultura. Portanto, temos que considerar o que o
ponto de vista do prestador tem feito hoje em saude
baseada em valor, considerando as limitacoes de
mercado e as restricoes”, afirma.

Segundo Daniel Malheiros, a trajetéria do Eins-
tein rumo a saude baseada em valor iniciou-se em

2011, com a coleta de desfechos pos-alta dos pacientes
para diversas condicoes clinicas, um esforco que agora
abrange mais de 21 condic¢oes clinicas. Em 2015, ocor-
reu a implementacao do sistema APR-DRG, agrupan-
do pacientes em grupos diagnosticos similares para
melhor avaliar riscos e severidade das doencas. Em
2017, todos os registros em papel foram digitalizados
e foi criado o Escritorio de Gestao de Valor no hospital,
com a integracao dos dados financeiros, assistenciais
e de desfecho.

Durante a pandemia de COVID-19, em 2020, foi uti-
lizada toda a inteligéncia de calculo de riscos para
coletar dados de desfechos de pacientes com COVID,
desenvolvendo dashboards para monitorar o risco e
gerenciar a ocupacao hospitalar.

ABIMED NA
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—

Hospitalar

forma Markets
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No painel, Murilo Conté (GT-ATS ABIMED), Boston Scientific, Marcia Alves, director
Public Affairs LATAM - Edwards Lifesciences LLCDr, Cesar Abicalaffe, CEO & Founder
2iM Inteligéncia Médica S/A e presidente do IBRAVS, Dra. Ana Paula Silva Cavalcante,
gerente de Estimulo & Inovagdo e a Qualidade da Atengdo na Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, Patricia Coelho Sodrez, professora da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, Ana Maria Malik , professora da Fundagdo Getulio Vargas,

Daniel Malheiros
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MERCADO DE IA
GERA USS 1 TRILHAO

0 uso da Inteligéncia Artificial ja chega ao marco de US 1trilhdo no mundo e RS 15 bilhdo no
Brasil, mas € preciso requlamentar a ferramenta sem impedir sua atualizagao constante

O USO DA IA (INTE-
LIGENCIA ARTIFI-
CIAL) ESTA SO CO-
MECANDO,MAS SEU
MERCADO JA E ES-
TIMADO GLOBAL-
MENTE EM QUASE
UM TRILHAO DE DOLARES.
O BRASIL ABRIGA CERCA
DE 1.400 HEALTH TECHS,
REPRESENTANDO UM MER-
CADO DE 1,5 BILHAO DE RE-
AIS. OS NUMEROS FORAM
TRAZIDOS AO PUBLICO DA
HOSPITALAR PELO PRO-
FESSOR GIOVANNI CERRI,
PRESIDENTE DOS CONSE-
LLHOS DOS INSTITUTOS DE
RADIOLOGIA (INRAD) E DE
INOVACAO (INOVA HC) DO
HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA
DA USP (FMUSP).
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Um exemplo real das oportu-
nidades desse mercado seriaa
propria criacao do Inova HC,
que, em 2020, no auge da pan-
demia, desenvolveu uma pla-
taforma capazde diagnosticar
casosde COVID-19 edetermi-
nar a extensao da doenga em
apenas trés minutos, quando
osexames laboratoriais demo-
ravam até dez dias para fica-
rem prontos. Atualmente, o
Inova HC abriu um segundo
laboratorio de A generativa,
em colaboracdo com a AWS
(Amazon Web Service), com
60 hospitais em todo o Brasil
conectados a sua rede.

Na radiologia, area de atu-
acao de Cerri, a IA tem au-
mentado a produtividade e a
precisao, embora a qualidade
dos diagnosticos fornecidos
pelos algoritmos, a partir da
leitura de imagens como raio-
-X e tomografia, ainda deixe
a desejar. Cerri ressaltou a
importancia de validar os al-
goritmos de IA para garantir

sua eficacia e seguranca. ‘A
radiologia foi pioneira no uso
de tecnologias como a tele-
radiologia, o que facilitou a
adocao da IA”, explicou.

Além disso, segundo o espe-
cialista, sistemas baseados em
IA podem melhorar a eficién-
cia operacional dos hospitais.
Na prestacao dos primeiros
socorros on-line, chatbots e
assistentes virtuais baseados
em IA podem fornecer supor-
te 24 horas por dia, sete dias
por semana, respondendo a
perguntas comuns e ajudando
0s pacientes a gerenciar suas
condicoes de saude. “Mas os
pacientes devem ser infor-
mados sobre o uso de [A em
seu tratamento e ter direito ao
julgamento clinico humano”,
observou.

Para continuar a revolu-
cionar a saude, a IA precisa
ter um ambiente regulatorio
adequado, destacou Walqui-
ria Favero, consultora juridica
do escritorio Machado, Melo e



Favre Advogados, com mestrado em
Direito e Tecnologia pela FGV (Fun-
dacgdao Getulio Vargas). Eladiscursou,
principalmente, sobre a criacao de
um marco legal para a IA no Brasil,
emdiscussao no Senado. A propos-
tadelegislacao, que ainda precisara
passar pelo crivoda Camara, estabe-
lece a instituicdo do Sistema Nacio-
nal de Regulacao e Governanca de
Inteligéncia Artificial (SIA), previsto
no projeto de lei (PL) 2.338/2023.

Segundo Walquiria, na proposta
inicial do PL 2.338/23, o relatério
classificava a TA na saude como
sendo de alto risco, o que “poderia
inviabilizar sua implementacao,” de-
vido aos custos e a complexidade,
com multas previstas de até 50 mi-
lhoes dereais. Walquiriaargumentou
que, além dos desafios técnicos, alA
enfrenta questoes juridicas e éticas
complexas, como a transparéncia
dos algoritmos, a responsabilidade
em casodeerros e anecessidade de
evitar vieses discriminatorios.

Jé& a deputada federal pelo Partido
Novo, Adriana Ventura, defendeu a
importancia de se ter uma regula-
mentacao que favorega a inovacao
e o desenvolvimento do Brasil, mas
questionou a pressa em implementar
asleis sem uma discussao aprofun-
dada com a sociedade civil. “Nao se
obriguem a correr para criar uma
lei, pois isso pode matar a inovacao”,
alertou ela, que confessou “nao estar
confortavel” com o andamento célere
do projetono Brasil. Na opinido dela,
a legislacao brasileira deveria focar
também nos beneficios dalA, como
avancos na saude e na educacao, e
nao apenas nos riscos, como vem
sendo colocado.

Eli Swarc, LATAM Director, Profes-
sional Education & Medical Affairs
da Edwards e lider do Comité de
Inovacéo e Tecnologia da ABIMED,
refor¢ou que a inovacdo precisa de
direcionamento ético, seguranga e

efetividade. “Penalidades despro-
porcionais podem comprometer o
fluxo de inovacao”, afirmou ele, que
recomendou uma abordagem regu-
latoriabaseada na proporcionalidade
dos riscos. “Nao € natural imaginar
que uma tabela automatica de um
software que vai calcular dose de
quimioterapico para uma crianca
seja classificada pelo mesmo risco
que o robd que ajuda a gente a mar-
car uma consulta virtual. Isso seria
desproporcional”, questionou.

O professor Giovanni Cerri finali-
zou o painel “Aplicacoes da Inteli-
géncia Artificial no Setor da Saude
e aRegulacao de seu Uso no Brasil”,
moderado por Felipe Dias Carvalho,
diretor Regional de Brasilia da ABI-
MED, destacando a importancia da
validacao dos algoritmos de [A para
garantir a seguranca e a eficacia no
segmento. Ele reiterou que a inteli-
géncia artificial € uma ferramenta
que “‘complementa, mas nao substitui
os profissionais de saude”. Em resu-
mo: umaregulamentacao equilibrada
seria essencial para aproveitar os be-
neficios dalA, mas sem comprometer
a seguranca dos pacientes que sao,
sem duvida, os mais impactados pela
evolugao tecnologica.

Giovanni Cerri, presidente dos Conselhos dos Institutos de Radiologia (InRad) e
de Inovagdo (InovaHC), do Hospital das Clinicas da FMUSP; Walquiria Favero,
pesquisadora da FGV (Fundagdo Getulio Vargas); Adriana Ventura, deputada
Federal; Eli Sware, director, Professional Education & Medical Affairs da Edwards
e Felipe Dias Carvalho, diretor Regional de Brasilia da ABIMED
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DESAFIOS E
PERSPECTIVAS DA
REGULACAO DE SAMD

A regulacao de software como dispositivo médico tem se tornado
um campo de crescente importancia no Brasil, especialmente com o

avanco da inteligéncia artificial.

A BEGULACAO DE SOFTWARE COMO DISPOSITIVO
MEDICO EMERGE COMO UM TEMA CRESCENTE NO
CENARIO DA SAUDE BRASILEIRA, IMPULSIONADA

PELO AVANCO EXPONENCIAL DESSES PRODUTOS
NO MERCADO E SUA APLICACAO ABRANGENTE, QUE
PODE ATINGIR MILHOES DE PESSOAS. FRANCISCO
IRAN CARTAXO BARBOSA, ESPECIALISTA EM REGU-
LACAO E VIGILANCIA SANITARIA NA ANVISA, DISCORRE SOBRE
OS DESAFIOS E AS PERSPECTIVAS DESSA REGULACAO, PARTI-
CULARMENTE NO CONTEXTO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL.

A regulacao de software como dispositivo
médico é essencial devido ao impacto potencial
desses produtos na saude publica, demandando
um controle rigoroso para garantir a seguranca
sanitaria. Desde 2001, aAnvisadeterminaare-
gularizacao de dispositivos médicos, incluindo
software. “Atualmente, temos mais de 500 sof-
twares registrados e os dados sdo atualizados
sempre, porque todo dia a gente recebe submis-
sao de dois ou trés softwares”, afirma.

Aregulacao trouxe um tratamento especial aos
softwares médicos, reconhecendo suas peculia-
ridades. O ciclo deregularizacao envolve desde
oenquadramento inicial, a autorizacdo de fun-
cionamento e olevantamento de documentacao,
até asubmissao e o acompanhamento continuo
do produto. “Sendo aprovada a regularizacao,
pode-se partir paraacomercializacao; so que a
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relacdo com a Anvisa nédo acaba ai. I preciso
acompanhar o produto, comunicar a Anvi-
sa qualquer evento adverso que houver, para
que esse ciclo prossiga. Se fizer alteracdo no
produto, deve-se submeter novamente para
aprovacao”, enfatiza.

Sobreainteligénciaartificial, Barbosadestacaa
necessidade de umadescricao detalhadaejusti-
ficada da técnica utilizada, incluindo o histoérico
eabasededados para treinamento. “Atualmente
oqueaAnvisaexige detododispositivo ¢ queele
seja bem descrito para a entidade reguladora.
Um software com inteligéncia artificial precisa
de umaboa descricdo, requisitos minimos, um
relatorio quejustifique que esta sendo usadaessa
técnica de inteligéncia artificial “ diz.

As tecnologias emergentes, como [A genera-
tivae IA de aprendizado continuo, apresentam




o

novos desafiosregulatorios. A integracao de [As de tercei-
ros nos produtos médicos e a garantia de seguranca dos
dados de treinamento sao questoes criticas, e al podem
surgir duvidas. Como garantir que uma IA generativa
usada por terceiros seja segura? Como validar dados de
treinamento continuo que ocorrem fora do controle do
fabricante? A responsabilidade pela seguranca de novas
regras introduzidas em prontuarios eletronicos também
¢ um ponto de debate.

Barbosa enfatiza as oportunidades proporcionadas por
esses avancos tecnologicos, como a agilidade naburocra-
Cia, a organizacao de informacoes e a adaptacao a dife-
rentes populacoes. “Eles podem se adaptar aum paciente
especifico, um servico de saude, ou segja, as condicoes que
ele funciona, ou a uma populacao especifica, por exem-
plo”. Ele exemplifica dizendo que o mesmo software que
funciona na Amazonia, se ele se adaptarla, pode atender
melhor aquela populacao. “Eu tenho que garantir que o
software que esta adaptado a populacdo daqui de Séo
Paulo, por exemplo, nao seja copiado e comece a serusado
na populacdo da Amazonia”, afirma.

Em um contexto de transformacoes aceleradas, Karo-
lina Torres, Regulatory, Quality, LEAN Manager Brazil da
Roche e coordenadora do CIR da ABIMED, reflete sobre
os desafios impostos pela saude digital. “Acho que todo
mundo ficou se perguntando, todas essas questoes Sao
muito provocativas, € eu também me coloquei a pensar
querealmente ¢ um desafio muito grande, mas sabemos
que asaudedigital tem se difundido em todas as areas do
cuidado para a saude”, observa Karolina. A saude digital
promete revolucionar aformacomo profissionais, pacientes
e servicos de saude interagem entre si, resume ela.

Aimplementacdo eficaz da saude digital requer prepa-
racdo robusta e compreensao profunda dos impactos
potenciais. I: uma tendéncia e um desafio a ser enfren-
tado por todos da area da satide e certamente a tecnologia
ira contribuir muito. Johan Ordish, Global Quality and
Regulatory Partner da Roche, fez uma reflexao sobre a
complexidade e a necessidade de adaptacoes continuas
na regulamentacéo dos dispositivos médicos equipados
comIA. “Aquestao commachinelearningoualAéqueela
pode nos surpreender, nao nos fala o que nos esperamos
Ccomo resposta, porque ela esté treinada com dados em
vez de uma programacao especifica”, explica.

Ordish introduz o conceito de PCCP (Predetermined
Change Control Plan),umametodologia emergente quevisa
gerenciar mudancas em dispositivos médicos e software
deformamais eficaz. “Porque o PCCPnéao ¢ abalade prata

ey

N

para tudo, mas ¢ uma solucao poderosa’, enfatiza. Ele
destaca a necessidade de um novo método de gestao de
mudancas, devido a natureza evolutiva da IA, que exige
atualizacoes e retreinamentos constantes para manter a
eficécia e a seguranca dos dispositivos. A abordagem de
PCCP envolve a descricao das modificacoes propostas,
um protocolo de modificacao e uma avaliacao do impacto.

Harmonizacao internacional: nao faz nada sozinho,
trabalha com amigos, colegas e parceiros em diferentes
agencias reguladoras. Ou vai em um bloco so e faz uma
PCCP em CA, trabalha junto para maximizar o valor das
PCCP. Faz muito mais sentido. 2 necessario um trabalho
em conjunto para que nao seja criada uma carga insus-
tentavel para os fabricantes globais. Fle exemplifica o
impacto da pandemia de COVID-19 nos modelos, de 1A,
sublinhando a necessidade de retreinamento continuo
e rapido dos modelos ja que no inicio da pandemia nao
funcionavam adequadamente, mas a medida que surgi-
ram novas variaveis, como vacinacao, o cendrio clinico
foi alterado.

Ordish conclui sua apresentacao com umareflexao oti-
mista sobre o futuro da regulamentacao de diSpositivos
medicoscomIA, jaque surge no cendario umanovamaneira
de manejar mudancas e trazer inovacoes ao mercado
de forma segura e eficiente. F£ essencial a comunidade
internacional trabalhar em conjunto para aprimorar e
harmonizar os PCCPs. A apresentacao de Johan Ordish
destaca ndo apenas os desafios intrinsecos a integracao
deIA nosdispositivos médicos, mas também oferece um
caminho claro e estruturado para superar essas dificul-
dades, assegurando que as inovagoes sejam implemen-
tadas com seguranca e eficacia, beneficiando pacientes
e profissionais de satde em todo o mundo.
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Karolina Torres, regulatory, quality, LEAN Manager Brazil da
Roche e coordenadora do CIR da ABIMED, Johan Ordish,
global quality and regulatory partner Roche, Francisco Iran
Cartaxo Barbosa, especialista em regulagdo e vigiléncia
sanitaria GGTPS.
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HOMOLOGACAO
DE PRODUTOS DE
TELECOMUNICACOES

Medidas da Anatel visam combater pirataria e garantir a seguranca de dis-
positivos no Brasil

(ANATEL) TEM INTENSIFICADO SEUS ESFORCOS

PARA REGULAMENTAR A HOMOLOGACAO DE PRO-

DUTOS DE TELECOMUNICACOES NO BRASIL, UM

MOVIMENTO ESSENCIAL PARA GARANTIR A SEGU-

RANCA E A QUALIDADE DOS DISPOSITIVOS UTILI-
ZADOS PELOS CONSUMIDORES. O DR. SECUNDINO DA COSTA
LEMOS, ESPECIALISTA EM REGULACAO DA ANATEL, DES-
TACOU A IMPORTANCIA DESSA HOMOLOGACAO, DURANTE
UMA RECENTE APRESENTACAO, ABORDANDO A ESTRUTURA
E OS PROCESSOS ENVOLVIDOS.

. A AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICACOES

“A Anatel regula telecomunicacoes, mas como hoje todos os setores de servicos e infraes-
truturas estao conectados as telecomunicacoes, ¢ o que nos faz estar aqui hoje”, explicou
Dr. Lemos. Ele detalhou que a agéncia ¢ responsavel pela homologacao de diversos produtos
emissores de radiofrequéncia, incluindo celulares, baterias, carregadores e equipamentos
meédicos. A homologacao € necesséaria porque esses dispositivos utilizam o espectro radio-
elétrico, um bem publico finito.

O processo de homologacao tem como obijetivo garantir que os produtos atendam a uma
série de requisitos técnicos estabelecidos pela administracao brasileira, conferindo segu-
ranca e compatibilidade eletromagnética. “A homologacao ¢ um ato administrativo que a
Anatel faz para possibilitar ao detentor desse certificado a possibilidade de comercializar
produtos emissores de radiofrequéncia”, afirmou Dr. Lemos. O especialista explica que ha
dois tipos de homologac&o: para uso proprio e para fins de comercializacao, sendo esta
ultima a mais comum.
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A Anatel tem enfrentado desafios significativos
na luta contra a pirataria de produtos de teleco-
municagoes, especialmente com o aumento da
comercializacao de dispositivos nao homologados
através de marketplaces. “Hoje ha uma profuséo
muito grande de comercializacao de produtos nao
homologados através dos marketplaces. Entéao, a
gente aumentou o enforcement regulatorio nesse
sentido para impedir que os mais diversos produtos
emissores de radiofrequéncia sejam vendidos sem
a competente homologacao da agéncia’, destacou
Dr. Lemos.

Segundo o especialista, o combate a pirataria é
um dos papéis da Anatel, e para reforcar as acoes, a
Anatel realizou uma consulta publica recentemente,
visando propor alteracoes regulamentares que nao
impactam tecnicamente a homologacao, mas sim
0 aspecto juridico. “Esse regulamento ¢ um regu-
lamento que baliza as sancoes que vao ser dadas a
quem comercializa produtos para telecomunicagoes,
piratas ou nao homologados”, explicou Dr. Lemos,
referindo-se a consulta publica realizada entre 13
e 29 de fevereiro de 2024.

Lemos explica que a estrutura regulatoria da Ana-
tel € baseada na Lei Geral de Telecomunicagoes
(LGT), Lei 9472 de 1997, que confere a agéncia o
poder normativo para organizar a exploracao dos
servicos de telecomunicac¢oes. A Resolucao 715 de
2019, por exemplo, define os contornos do sistema
de avaliacdo da conformidade de produtos para
telecomunicacoes no Brasil. O especialista ainda

menciona que os agentes envolvidos no processo de
avaliacao incluem a propria Anatel, o Instituto Nacio-
nal de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
e os organismos de certificacao designados (OCDs),
que devem ser acreditados pelo Inmetro. Segundo
Lemos, a Anatel também trabalha em parceria com
laboratorios privados para a realizacao dos testes
necessarios para a homologacao dos produtos.

O especialista ainda ressalta que a homologacéao
¢ essencial para garantir a interoperabilidade e
a interconexao entre os produtos nas redes de
telecomunicacoes, além de proteger o consumidor
e a industria nacional. Segundo [.emos, a homo-
logacao ¢ o ato administrativo reconhecido pela
Uniao Internacional de Telecomunicacoes como
essencial a gestao do espectro de radiofrequéncia
€ que visa “enrobustecer as disposicoes regulato-
rias em face da comercializacao de produtos nao
homologados e aumentar o combate a pirataria,
especialmente focado no comércio eletronico, que
teve um ganho expressivo durante a pandemia”,
explicou.

Além disso, a Anatel tem buscado facilitar o pro-
cesso de homologacao para produtos importados,
inclusive entrando no sistema de comércio exterior
(SISCOMEX) para agilizar a importacao de produ-
tos emissores de radiofrequéncia homologados.
“Néao ¢ porque o equipamento tem o selinho do
CE ou da FCC que ele vai necessariamente passar
pelos testes da Anatel”, alertou Lemos, ressaltando
a importancia de seguir as normas brasileiras.

Especialista de regula¢do da Anatel, Secundino Lemos; coordedor do Comite
PAC da ABIMED, Marcio Ferreira Godoy, e a gerente de assuntos regulatoérios da
ABIMED, Angélica Marques.
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