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PALAVRA DO PRESIDENTE

TRANSFORMACAO

EM CUR

FERNANDO SILVEIRA FILHO

6

REVISTA VI-TECH | ABIMED

Em tempos de grandes transformacdes, ha
setores que nao apenas acompanham o futu-
ro —eles o constroem. O de Dispositivos Mé-
dicos é um deles. Em 2024, o Brasil reafirmou
seu papel como protagonista na saude, com
uma industria que cresce, inova e salva vidas.
O avanco nas exportac¢des, que saltaram mais
de 20%, e a estabilidade do consumo interno,
que superou os R$39 bilhdes, revelam mais
do que numeros: mostram o vigor de um se-
tor que ndo parou diante das adversidades.
E o que mostra o “Relatério de Dispo-
sitivos Médicos no Brasil’, feito pela T4
Health, encomendado pela ABIMED e, ago-
ra, publicado em nossa revista VI-Tech.
Segundo a pesquisa, o segmento de Or-
topedia apresentou crescimento significa-
tivo nas importacbes de Dispositivos Mé-
dicos, com um crescimento de 11,96%
nos valores financeiros de importacdes
em 2024, com relagdo ao ano anterior.
Por outro lado, o setor de Diagndstico por
Imagem foi responsavel pelo maior cresci-
mento percentual nas exportacdes de 2024:
alta de 65,09%, atingindo cerca de US$112,9
milhdes. Esse resultado supera em mui-
to o crescimento das exportacdes de bens
de alta tecnologia no Brasil, que foi de
11,5% segundo o Ministério do Desenvol-

vimento, Industria, Comércio e Servicos.
Ainda de acordo com o estudo, registramos
um aumento de mais de 265 mil empre-
gos diretos, com alta qualificacdo técnica,
comprovando que o setor de Dispositivos
Médicos é vetor de desenvolvimento eco-
ndmico e social. A interiorizacdo da indUs-
tria e a crescente presenca de polos fora
dos grandes centros mostram também
que O progresso esta descentralizado.
Além do estudo, trazemos nesta edicdo
outras profundas reflexdes sobre os ru-
mos da saude, com analises de especia-
listas que nos convidam para um olhar
critico e construtivo, de forma a enten-
der nosso mercado de forma plural.
Reafirmamos, assim, a nossa missdao ao
fomentar discussdes que seguem nos-

SOs eixos estratégicos: Sustentabili-
dade do Sistema e Ambiente de Ne-
gbcios, Tecnologia e Inovacdo, Etica
e Transparéncia, ESG e Educacao.
Seguimos comprometidos com esse
futuro, atuando de forma que o0 nosso
setor cresca de forma sustentavel, com
seguranca regulatoria, competitividade
e acesso.

FERNANDO SILVEIRA FILHO
PRESIDENTE-EXECUTIVO DA ABIMED
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PANORAMA SETORIAL

RANSFORMAGAO DIGITAL,
IA EREFORMA TRIBUTARIA
SAO PERSPECTIVAS DA
SAUDE PARA ESTE ANO



Agenda da saude para 2025 une
esforcos por eficiéncia, acesso,
modernizacao e seguranca juridica
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A SAUDE BRASILEIRA INICIOU 2025
COM UMA AGENDA INTENSA E COMPLE-
XA, QUE VAI DA TRANSFORMACAO DIGI-
TAL A REFORMA TRIBUTARIA, PASSANDO
PELA REGULACAO DA INTELIGENCIA AR-
TIFICIAL, FORTALECIMENTO DO COMPLE-
XO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
E AVANCOS NA INTEROPERABILIDADE DE
DADOS. ESSAS SAO ALGUMAS DAS PRIO-
RIDADES APONTADAS POR LIDERES DO
SETOR PUBLICO E PRIVADO OUVIDOS DU-
RANTE O WELCOME SAUDE 2025, EVENTO
REALIZADO PELO GRUPO MIDIA E COR-
REALIZADO PELA ABIMED - ASSOCIACAO
BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE TECNOLO-
GIA PARA SAUDE. O ENCONTRO REUNIU
REPRESENTANTES DA INDUSTRIA, DO
GOVERNO, DA ACADEMIA E DE INSTITUI-
COES HOSPITALARES PARA DEBATER OS
RUMOS DO SETOR.

Inteligéncia artificial: inovagcao com
responsabilidade

A entrada da inteligéncia artificial (IA) na
saude ¢, de forma unanime, um dos temas
centrais do ano. Para Manuel Coelho, head
da divisao de Enterprise Services da Siemens
Healthineers, o debate em torno da IA deve ir
além da eficiéncia operacional: é preciso consi-
derar seus impactos na seguranca do paciente
e na responsabilidade clinica. “A discussao nao
pode ficar s6 na promessa de aumento de pro-
dutividade ou na ameaca de substituicao de
empregos. E essencial refletir sobre o grau de
responsabilidade que se assume ao tomar de-
cisbes baseadas em sugestdes de algoritmos”,
alertou.

Eduardo Winston Silva, managing director
da Globus Medical Brasil e membro do Conse-
Iho de Administracdo da ABIMED, reforca que
o Brasil ainda precisa amadurecer o debate so-
bre regulacdo e uso ético dessas tecnologias.
“E um mundo novo e ndo estamos preparados.
Precisamos de humildade para discutir isso
com seriedade, porque impacta diretamente a
vida dos pacientes e a sustentabilidade do se-
tor”, afirmou.

Fernando Silveira Filho, presidente-executi-
vo da ABIMED, lembra que a IA ja esta presente
ha anos nos dispositivos médicos, mas que o
debate ganhou novos contornos com o avan-
co de regulamentacdes globais. “Agora a preo-
cupacao é como transformar a IA numa ferra-
menta de apoio e ndo de risco. O Brasil discute
hoje um projeto de lei que, inicialmente, clas-
sificava toda a saude como de alto risco. Isso
ja mudou, mas o tema ainda estd em aberto e
precisa ser acompanhado de perto”, destacou.

Eduardo Winston Silva,

managing director da Globus Medical
Brasil e membro do Conselho de Admi-
nistracdo da ABIMED




Manuel Coelho,
head da divisao de Enterprise Servi-
ces da Siemens Healthineers

Reforma tributaria e sustentabilidade do sistema

Outra pauta recorrente entre os re-
presentantes da industria é a regulamen-
tacdo da reforma tributaria. Felipe Dias
Carvalho, diretor regional da ABIMED,
destacou que esse serd um dos trés gran-
des eixos de atuacdo da entidade neste
ano — ao lado da regula¢ao da inteligén-
cia artificial e da consolida¢do do comple-
x0 econdmico-industrial da saude.

Eduardo Winston também chamou
atencdo para os desafios do sistema fiscal
brasileiro, que afetam diretamente a ca-
deia da saude. “Ha um custo oculto enorme
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na burocracia. Um sistema mais simples
pode trazer um beneficio indireto muito
relevante para todo o setor”, avaliou.

Fernando Silveira Filho acrescenta
que, ao longo do evento, o impacto da
reforma tributaria apareceu como um
tema que ainda reserva surpresas. “A
gente ndao imaginava que tivesse tan-
tos impactos por vir. Isso delineia o que
devera ser a atuacao de todo o setor —
tanto legislativa quanto executiva — e
exige atencdo redobrada das empre-
sas”, pontuou.

Felipe Dias Carvalho,
diretor regional da ABIMED

Interoperabilidade e uso estratégico dos dados

A transformacdo digital do SUS e a inte-
roperabilidade entre os sistemas de saude
publica e suplementar também aparecem
como prioridades para 2025. Ana Estela
Haddad, secretaria de Informacao e Saude
Digital do Ministério da Saude, defende que
integrar o ecossistema digital da salde € um
passo necessario para empoderar o pacien-
te e promover um cuidado mais eficiente. “A
nossa agenda é fazer o sistema girar a favor
da jornada do paciente ao longo de sua vida,

integrando o SUS, a saude suplementar
e o setor produtivo”, explicou.

Nesse mesmo sentido, Marco Bego,
diretor executivo do InRad e diretor de
inovacao do InovaHC, afirmou que a in-
teroperabilidade é um ponto-chave para
0 avanco da digitalizacdo. “Sé consegui-
remos transformar o setor e enxergar
os reais desperdicios quando os dados
forem usados de forma estratégica e in-
tegrada”, defendeu.
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“S6 conseguiremos
transformar o setor

e enxergar os reais
desperdicios quando
os dados forem usados
de forma estratégica e
integrada.”

Cooperacao e inovacao como
motores de eficiéncia

Outro tema recorrente nas falas
dos executivos foi a necessidade de
fortalecer a colaboracao entre os
diferentes elos da cadeia da saude.
Para Eduardo Winston, é preciso
aprimorar a relacdo entre empre-
sas, hospitais, operadoras e o poder
publico. “Tem muita ineficiéncia que
poderia ser resolvida dentro da pro-
pria cadeia, sem depender de novas
regulacdes. Relacbes de confianca e
processos mais transparentes aju-
dam a reduzir custos e aumentar a
eficiéncia”, disse.

A inovagdo tecnoldgica também
segue no foco dos investimentos,
mas com uma preocupagao crescen-
te em viabilizar solu¢des que tragam
sustentabilidade econdmica. “A gen-  “Ficou claro, nas falas dos

te precisa diminuir o trade-off entre parla.men'tares, que a salde precisa
tecnologia e custo. Nossa missio ¢ Ser discutida no Congresso. Quando

validar solucdes que mantenham algo se torna lei, ha menos inseguranca
ou reduzam o custo atual. sem abrir juridica e mais previsibilidade — e isso

- . . - é fundamental para o desenvolvimento
mado da qualidade e da inovacao”,

: do mercado.”
afirmou Marco Bego.
Por fim, Fernando Silveira Filho res-  Fernando Silveira Filho,
saltou a importancia de transformar presidente-executivo da ABIMED
as principais pautas do setor em pro-
postas legislativas concretas. “Ficou

Marco Bego,
diretor executivo do InRad

WELCOME
SAUDE

“A nossa agenda é fazer o
sistema girar a favor da jornada
do paciente ao longo de sua

vida, integrando o SUS, a satde claro, nas falas dos parlamentares,
suplementar e o setor produtivo.” que a saude precisa ser discutida no

Congresso. Quando algo se torna lei,
Ana Estela Haddad, ha menos inseguranca juridica e mais
secretaria de Informacdo e Saude Digital previsibilidade — e isso é fundamental

do Ministério da Saude

para o desenvolvimento do mercado.”

14 REVISTA VI-TECH | ABIMED EDICAO 1 - MAIO/2025 185



FUTURO

O FUTURO CHEGOU

Em 2025, tecnologias
como inteligéncia artificial,
realidade aumentada,
dispositivos vestiveis e
plataformas digitais nao
Sa0 mais promessas: estao
moldando uma nova era
da saude, mais preditiva,
personalizada e conectada

MEDICAS QUEESTAD,

i
=
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DE ROBOS CIRURGICOS A ALGORITMOS
CAPAZES DE PREVER DOENCAS ANTES MES-
MO DO APARECIMENTO DE SINTOMAS, 2025
MARCA UM PONTO DE VIRADA NA MEDICINA
GLOBAL. IMPULSIONADA POR AVANCOS EM
INTELIGENCIA ARTIFICIAL, REALIDADE AU-
MENTADA E DISPOSITIVOS VESTIVEIS, A SAU-
DE ENTRA EM UMA ERA DE PERSONALIZA-
CAO, PREVENGAO E ACESSO DIGITALIZADO.

A integrac¢do entre ciéncia, tecnologia e sau-
de é uma relagao antiga, mas que se intensifi-
cou nos ultimos anos em func¢do dos avancos
exponenciais em digitalizacdo e automacao.
Um estudo da Deloitte (2024 Global Life Scien-
ces Sector Outlook), no capitulo “Extracting
value from Generative Al and emerging Tech-
nologies”, destaca que até 2025, mais de 90%
dos executivos dos setores de biotecnologia e
medtech esperam que a Inteligéncia Artificial
Generativa (GenAl) tenha impacto direto em
suas organizagoes.

Esses profissionais veem a GenAl como um
catalisador de eficiéncia e inova¢do em toda a
cadeia de valor, da pesquisa ao atendimento
ao paciente. Ja a consultoria McKinsey, em seu
artigo “From bench to bedside: Transforming
R&D labs through automation”, reforca que a
automacdo pode reduzir em até 25% os custos
de desenvolvimento farmacéutico e acelerar a
chegada de novos medicamentos ao mercado
em mais de 500 dias. Esses dados evidenciam
como a tecnologia é essencial para impulsio-
nar o futuro da medicina.

TELEMEDICINA 2.0

Conectando Saude e tecnologia em tempo
real: Da consulta ao cuidado continuo

» : |

Entre as principais tendéncias que moldam a
medicina em 2025, destaca-se a chamada Tele-
medicina 2.0. Diferentemente das primeiras so-
lu¢des de teleatendimento, essa nova geragao de
plataformas incorpora inteligéncia artificial, inte-
gracao com dispositivos vestiveis, prontuarios
eletrénicos e monitoramento remoto.

Segundo um estudo da Global Market Insights,
0 mercado global de telemedicina deve ultrapas-
sar US$ 200 bilhdes até 2027, impulsionado pela
demanda por eficiéncia, acesso remoto e gestao
de doencas cronicas.
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Recursos que estao revolucionando
o atendimento remoto

A Telemedicina 2.0 oferece:

-Diagndsticos preditivos com base em da-
dos em tempo real.

-Integracao de especialidades como psico-
logia, nutricdo e fisioterapia.

-Atendimento multidisciplinar colaborativo.

O uso de algoritmos para triagem inicial re-
duz o tempo de espera e melhora a precisao
dos encaminhamentos. O paciente é moni-
torado mesmo fora do hospital, com alertas
em tempo real para os profissionais de saude.
Instituicdes que adotam esse modelo se des-
tacam por oferecer um cuidado mais dinami-
co, acessivel e personalizado.

Um exemplo concreto é o da plataforma
brasileira Conexa Saude, que integra IA e dis-
positivos vestiveis para acompanhamento de
pacientes com doencas crdnicas, permitindo
uma atuacdo preditiva e personalizada. Ja a
Teladoc Health, nos Estados Unidos, investe
na automacdo de triagens e diagndsticos ini-
ciais baseados em machine learning.

A medida que a Telemedicina evolui, ela se
integra cada vez mais com outras tecnologias,
como a inteligéncia artificial e os wearables,
criando um ecossistema digital centrado no
paciente. Essa conexdo abre caminho para
modelos de atencdo continua e preventiva, pi-
lares da Medicina dos 4Ps.

20 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A aplicacao de tecnologias imersivas como
Realidade Aumentada (AR) e Realidade Virtual
(VR) esta transformando a forma como mé-
dicos se capacitam, operam e cuidam de pa-
cientes. Em 2025, esses recursos nao sao mais
uma promessa futurista, mas uma realidade
implementada em hospitais, centros de ensi-
no e clinicas especializadas.

De acordo com a Grand View Research, o
mercado global de AR/VR na saude deve al-
cancar US$ 20 bilh&es até 2030. A tendéncia é
impulsionada principalmente pela necessida-
de de capacitacdo remota, cirurgias assistidas
e terapias digitais.

EDICAO 11 - MAIO/2025 21



Aplicagoes praticas que salvam vidas

 Treinamento médico: simulac¢des realis-
tas com VR oferecem ambientes seguros
para a pratica de cirurgias complexas, per-
mitindo que estudantes e residentes tes-
tem procedimentos sem riscos reais.

» Cirurgias assistidas por AR: sistemas
como o Microsoft HoloLens sao usados
para sobrepor imagens 3D ao corpo do
paciente, auxiliando na navegacao cirurgi-
ca com extrema precisao.

* Reabilitacao fisica e cognitiva: platafor-
mas como MindMaze utilizam VR para rea-
bilitar pacientes com lesGes neurolégicas
ou sequelas de AVC, promovendo engaja-
mento e neuroplasticidade.

Beneficios comprovados

Estudos indicam que pacientes submetidos
a terapias com VR apresentam maior adesao
ao tratamento e melhor recuperacdo emocio-
nal. Além disso, cirurgias assistidas por AR re-
sultam em menor tempo de operag¢do e mais
precisdo nos cortes, reduzindo riscos e tempo
de internacao.

Em ambientes pediatricos, a VR também
vem sendo usada para reduzir a ansiedade
antes de procedimentos invasivos, promo-
vendo um ambiente mais acolhedor e menos
traumatico.

Essas tecnologias ampliam a visao e o alcan-
ce dos profissionais, promovendo um cuidado
mais seguro, eficaz e interativo — e fortale-
cendo a humanizag¢ao por meio da tecnologia.

22 REVISTA VI-TECH | ABIMED




DISPOSITIVOS VESTIVEIS
E MONITORAMENTO.
CONTINUO: DA PREVENCAO A0
DIAGNOSTICO PRECOCE

Os dispositivos vestiveis (weara-
bles) tornaram-se protagonistas da
saude conectada em 2025. Reldgios
inteligentes, sensores corporais e pat-
ches eletronicos permitem o moni-
toramento continuo de sinais vitais,
como frequéncia cardiaca, oxigenacao,
pressdo arterial, variabilidade da fre-
quéncia cardiaca (HRV), entre outros.
Isso abre espaco para uma medicina
verdadeiramente preventiva, baseada
em dados reais e individualizados.

Segundo a Allied Market Resear-
ch, o mercado global de dispositivos
vestiveis na saude deve atingir US$
116 bilhdes até 2031. A populariza-
cao desses dispositivos nao apenas
empodera o paciente, como também
transforma o papel do profissional de
saude, que passa a atuar de forma
mais preditiva e personalizada.

Aplicagdes praticas e impacto clinico

* Deteccao precoce de arritmias e pro-
blemas cardiacos, como fazem os rel6-
gios da Apple e da Withings, com senso-
res de ECG.

* Monitoramento de glicose em tempo
real por sensores como o FreeStyle Li-
bre, para pacientes com diabetes.

* Controle de qualidade do sono e ges-
tdo do estresse por meio da analise de
padrdes respiratorios e cardiovasculares.

O uso desses dispositivos também favorece

estudos populacionais, com a coleta de dados
agregados que podem alimentar pesquisas epi-
demioldgicas e estratégias publicas de saude.

Desafios e perspectivas

Entre os principais desafios estdo a interope-
rabilidade com sistemas de saude, a seguranca
dos dados e a necessidade de validacao clinica
dos algoritmos embutidos. Contudo, a medi-
da que os reguladores e desenvolvedores se
alinham, os wearables estdo se consolidando
como instrumentos essenciais na jornada do
cuidado 24/7.

A combinagdo entre tecnologia vestivel, 1A e
telemedicina representa uma nova fronteira na
atencdo primaria — uma medicina que previne
antes de tratar.

EDICAO 11 - MAIO/2025 28



A impressdo 3D consolidou-se como uma tecno-
logia disruptiva na medicina ao permitir a criagdo de
modelos anatémicos, proteses personalizadas, orte-
ses sob medida e até mesmo tecidos bioldgicos expe-
rimentais. Em 2025, ela ocupa um papel estratégico
em hospitais, universidades e centros de pesquisa ao
redor do mundo.

Segundo a consultoria Reports and Data, o merca-
do global de impressao 3D médica deve ultrapassar
US$ 6,5 bilhdes até 2030. O crescimento € impulsio-
nado pela demanda por solu¢des customizadas, pela
reducdo de custos e pelo ganho de agilidade nos pro-
cessos cirdrgicos.

Aplicacdes clinicas e educacionais

* Modelos anatéomicos para planejamento ci-
rargico: impressos com base em imagens reais
de tomografia ou ressonancia magnética, permi-
tem que os cirurgides treinem antes do procedi-
mento, aumentando a seguranca.

* Proéteses personalizadas: desenvolvidas de
acordo com a anatomia do paciente, melhoram o
conforto, a funcionalidade e a aceitacdo pos-ope-
ratoria.

» Dispositivos biomédicos: como guias cirurgicos,
stents e implantes dentarios sob medida.

* Pesquisa em bioimpressao: biorreatores e im-
pressoras especializadas estao sendo testados
para criar tecidos com vasos sanguineos e estru-
turas celulares compativeis com o corpo humano.

IMPRESSAO 3D
NA MEDICINA: DA
PROTOTIPAGEM A
BIOCONSTRUCAC

26 REVISTA VI-TECH | ABIMED EDICAO T - MAIO/2025 27



Impacto na pratica médica

Hospitais que adotaram a impressao 3D
reportam reduc¢des de até 62% no tempo de
cirurgia e até 30% nos custos hospitalares em
procedimentos ortopédicos e cardiacos, se-
gundo dados do Journal of Clinical Medicine.

Além disso, a impressao 3D tem desempe-
nhado um papel importante na democrati-
zacao do acesso a saude, especialmente em
regides remotas, onde a produc¢do local de
proteses e dispositivos pode suprir lacunas
logisticas e financeiras.

Medicina personalizada e Genémica
- A era da precisao terapéutica

A medicina personalizada, impulsionada
pelos avancos em gendmica, esta transfor-
mando o modo como doenc¢as sao compreen-
didas, diagnosticadas e tratadas. Em 2025,
o tratamento baseado no perfil genético do
paciente ndo é mais uma exclusividade de
grandes centros de pesquisa — ele comeca
a integrar protocolos clinicos em hospitais de
ponta ao redor do mundo.

Segundo o relatorio da Research and Mar-
kets, o mercado global de medicina persona-
lizada deve atingir US$ 922 bilhdes até 2030,
refletindo a crescente adocao de terapias di-
recionadas, diagnésticos moleculares e exa-
mes genéticos preventivos.

.
Aplicagdes praticas e avangos
recentes

* Oncologia de precisdao: tratamentos
desenvolvidos com base nas muta-
cdes genéticas especificas do tumor,
aumentando a eficacia e reduzindo
efeitos colaterais. Exemplo: terapias-
-alvo e imunoterapias guiadas por
biomarcadores.

« Farmacogendmica: anadlise genética
para prever como um paciente res-
pondera a certos medicamentos, oti-
mizando dosagens e evitando reacdes
adversas.

« Doencas raras e hereditarias: o se-
guenciamento genético permite
diagnodsticos precoces e assertivos,
muitas vezes ainda na infancia, ofe-
recendo opcdes de tratamento antes
do agravamento do quadro.

Um caso emblematico é o do projeto
Genomas Brasil, iniciativa do Ministério da
Saude que visa mapear o DNA da popula-
cdo brasileira para promover equidade e
eficacia em politicas publicas de saude ba-
seadas em evidéncias gendmicas.

.
O papel da inteligéncia
artificial na gendmica

A andlise de dados gendmicos exige
ferramentas computacionais avancgadas,
e a inteligéncia artificial tem se mostra-
do fundamental para identificar padrdes
complexos em sequéncias de DNA. Star-
tups como a Tempus e a Sophia Genetics
utilizam algoritmos de IA para oferecer
laudos genéticos com recomendacdes
clinicas personalizadas.

|
Desafios éticos e regulatérios

Com o crescimento da medicina ge-
noémica, também aumentam os desa-
fios relacionados a privacidade genética,
consentimento informado e equidade
no acesso. E essencial que os dados dos
pacientes sejam protegidos por legisla-
¢des robustas e que as solucbes perso-
nalizadas nao aprofundem desigualda-
des sociais.

A medicina personalizada simboliza
uma mudanca de paradigma: o foco nao
é mais a doenca em si, mas o individuo
em toda sua complexidade bioldgica. Ao
integrar genética, dados clinicos e inteli-
géncia artificial, a saude de 2025 se torna
mais precisa, preditiva e, acima de tudo,
humana.
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UM OLHAR PARA O

FUTURO DA SAUDE

Em 2025, as fronteiras entre tecnologia
e saude continuam a desaparecer a medi-
da que a inovagdo avanca a passos largos.
Desde a inteligéncia artificial e a impressao
3D até os wearables e a medicina persona-
lizada, estamos testemunhando a transfor-
macdo de um sistema de saude centrado no
tratamento para um sistema centrado na
prevencao e na personaliza¢do. A conver-
géncia dessas tecnologias nao sé melhora a
qualidade do atendimento e a eficiéncia dos
servicos meédicos, mas também democratiza
0 acesso a saude, tornando cuidados de alta
qualidade mais acessiveis a popula¢des an-
teriormente negligenciadas.

Entretanto, com grandes avan¢os vém
grandes responsabilidades. A privacida-
de dos dados, a regulacdo ética e 0 acesso
equitativo sao desafios que precisam ser re-
solvidos para garantir que as inovagdes tec-
noldgicas ndao apenas curem doencas, mas
também promovam um futuro mais justo e
inclusivo para todos. A convergéncia da inte-
ligéncia artificial com a biotecnologia, a tele-
medicina e as tecnologias vestiveis deve ser
acompanhada de perto por politicas publi-
cas que protejam os cidaddos e assegurem
a qualidade e a transparéncia dos servicos
de saude.

A medida que nos aproximamos de um
futuro onde as decisbes médicas sao cada
vez mais baseadas em dados, modelos pre-
ditivos e terapias personalizadas, a medicina
de 2025 mostra que o cuidado com a saude
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pode ser mais preciso, mais acessivel e,
sem duvida, mais humano. A revolucao
tecnoldgica nao é apenas uma promes-
sa: ela ja esta em curso, remodelando
a saude de maneira profunda e perma-
nente.

Para Giovanni Guido Cerri, presiden-
te do Conselho do InovaHC, a tecnolo-
gia precisa ser ferramenta de inclusao
e sustentabilidade. “Temos um grande
instrumental tecnolégico, com a saude
digital, a inteligéncia artificial e a inte-
roperabilidade. O desafio é colocar isso
em pratica para tornar o sistema mais
eficiente e ajudar a reduzir desigualda-
des. Com o envelhecimento da popula-
¢do, se nao fizermos essa transforma-
¢do, ndao conseguiremos atender com
qualidade em pouco tempo.”

Ele destaca que o InovaHC tem atua-
do nesse sentido ao conectar governo,
empresas e academia. “Nosso labora-
torio de inteligéncia artificial, o progra-
ma de saude digital e os projetos de
interoperabilidade incentivam startups
a desenvolver soluc¢bes customizadas
gue ajudem a reduzir custos e ampliar
0 acesso.”
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“Temos um grande instrumental
tecnolégico, com a saude digital,

a inteligéncia artificial e a
interoperabilidade. O desafio é colocar
isso em pratica para tornar o sistema
mais eficiente e ajudar a reduzir
desigualdades”.

Giovanni Guido Cerri,
presidente do Conselho do InovaHC

“O programa Mais Acesso a
Especialistas e o SUS Digital tém
essa dimensao de transformacao.
Tecnologias digitais emergentes,
dispositivos médicos e solugdes
para telediagnéstico sao
fundamentais para fazer a saude
digital acontecer.”

Ana Estela Haddad,
secretaria de Informacao e Saude
Digital do Ministério da Saude

Na mesma dire¢do, Ana Estela Had-
dad, secretaria de Informacdo e Saude
Digital do Ministério da Saude, refor¢a
que a transformacdo digital é central
para o SUS. “O programa Mais Acesso a
Especialistas e o SUS Digital tém essa di-
mensado de transformacdo. Tecnologias
digitais emergentes, dispositivos médi-
cos e solug¢des para telediagndstico sao
fundamentais para fazer a saude digital
acontecer.”

Ela destaca também a importéancia da
integracao entre setores. “Nossa agen-
da é integrar o ecossistema de saude no
pais — publico e privado — para favore-
cer a jornada do paciente. E, a0 mesmo
tempo, fortalecer o complexo econémi-
co-industrial da saude, estimulando a
producdo local e a inovagao.”

A revolucdo tecnolégica na saude ja
comecou. Seu impacto sera tao profun-
do quanto permanente.
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4

DESAFIOS DA
INOVACAO PARA A
SAUDE BRASILEIRA
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Pais precisa superar
gargalos tecnologicos,
integrar melhor seu
sistema e aprimorar
formacao de profissionais
para embarcar de vez na
revolucao da saude digital

A medicina dos proximos vinte ou
trinta anos ndo sera nada parecida com
a que conhecemos hoje. Creio que a
maioria das pessoas concordaria intui-
tivamente com essa afirmac¢do, que soa
quase como um truismo. Mas poucos
compreendem a extensao e a profundi-
dade das transformacdes pelas quais o
setor esta passando. Da pra afirmar, sem
exageros, que a medicina vive hoje uma
daquelas revolucdes cientificas e tecno-
l6gicas que s6 acontecem a cada século.

Quando falamos em inovacdo nessa
area, logo pensamos em saude digital e
nas aplicacdes de Inteligéncia Artificial (I1A).
De fato, essa é a fronteira tecnolégica com
0 maior potencial disruptivo.

Integrar ferramentas de IA a saude am-
plia a assertividade dos atendimentos.
Longe de substituir o meédico especialista,
a tecnologia auxilia seu trabalho, permitin-
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do, por exemplo, a deteccdo precoce de doen-
¢cas como o cancer, cujo diagnostico é bastante
dependente dos exames de imagem. Uma |A
treinada com milhares ou milhdes de tomogra-
fias pode identificar sinais quase imperceptiveis
ao olho humano e auxiliar o trabalho de onco-
logistas, radiologistas, dermatologistas e assim
por diante.

A inteligéncia artificial também esta revolu-
cionando a gestdo dos hospitais. Em seu estado
evolutivo atual, essas tecnologias sao particular-
mente boas em tarefas macantes e repetitivas,
como a montagem da escala de trabalho das
equipes, gestao de leitos em um sistema de sau-
de grande e complexo como 0 nosso e até auxi-
liando departamentos juridicos com a pesquisa
de jurisprudéncia no caso de litigios.

Numa aplicacdo mais sofisticada, uma IA po-
deria, hipoteticamente, revisar o histérico mé-
dico de um paciente e de seus familiares para
recomendar exames ou consultas com especia-
listas - recomendac¢8es que precisam, é claro, da
validacdo de um profissional. Ela também vem
auxiliando a pesquisa clinica e farmacéutica, jus-
tamente por sua capacidade de reunir, organizar
e analisar volumes gigantescos de dados.

Se ampliarmos o foco, pensando ndao apenas
na IA, mas na saude digital, vemos o potencial de
quebrar barreiras sociais e geograficas. Em 2022,
o InRad, Instituto de Radiologia do Hospital das
Clinicas da FMUSP, implementou um projeto pio-
neiro de uso da OpenCare5G, a rede de 5G de-
senvolvida pelo HC, para o atendimento de po-
pula¢cdes do Parque Indigena do Xingu. Exames
de imagem realizados na reserva indigena foram
transmitidos em tempo real e processados pelo
InRad na capital paulista.
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Trata-se de um exemplo extremo de como a
tecnologia digital pode fazer com que atendi-
mento especializado chegue mesmo em regides
com pouca infraestrutura hospitalar - e aqui nao
me refiro s6 a uma reserva indigena no coracdo
do Centro-Oeste, mas as cidades do interior ou
as periferias das grandes metropoles, todas ca-
rentes de equipes numerosas de médicos espe-
cialistas.

Eis 0 “xis” da questdo: avancos tecnolégicos na
medicina sempre produziram aumento no preco
do tratamento médico - pense no custo de um
equipamento hospitalar de ultima geracdo ou de
uma droga altamente sofisticada; com a saude
digital, pela primeira vez temos uma evolugdo
tecnoldgica que promete baratear atendimentos.

Por isso insisto em dizer que a digitalizacao da
saude é um processo tdo relevante - além de ser
matematicamente inevitavel. No mundo todo,
sistemas publicos de saude enfrentam proble-
mas de financiamento. No caso do Brasil, a popu-
lagdo com mais de 65 passou de 7,4% para 10,9%
em pouco mais de uma década (dados referentes
aos Censos de 2010 e 2022, respectivamente). O
IBGE projeta que em 2070 a expectativa de vida
média dos brasileiros sera de quase 84 anos.

Estamos vivendo mais tempo, o que é uma
excelente noticia, mas isso impde um duplo de-
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safio: por um lado, seremos uma
populacdo que demandara mais do
sistema de saude, ja que a ocorrén-
cia de doencas crénica é maior entre
os idosos; por outro, havera propor-
cionalmente menos jovens em idade
economicamente ativa para custear
esse sistema. Logo, o investimento
em saude digital, capaz de baratear
o SUS e, ao mesmo tempo, ampliar
e melhorar sua cobertura, ndo sera
meramente opcional.

Dado esse panorama, quais sao
os principais desafios que o pais
precisa vencer para produzir um sal-
to de qualidade na saude?

O primeiro diz respeito a capaci-
dade do sistema de absorver, inte-
grar e, quando possivel, criar solu-
¢Oes digitais. Um estudo recente da
Folks avaliou 187 hospitais brasilei-
ros e concluiu que s6 8% deles se
enquadram na categoria de “plane-
jadores digitais”, isto €, unidades ca-
pazes de desenvolver ferramentas e
metodologias préprias no longo pra-
zo. A grande maioria (50%) esta na
categoria “iniciante”. O nivel de ma-
turidade digital do sistema de sau-
de como um todo é de 46%, o que
indica que os hospitais comecaram
a digitalizar alguns servi¢os basicos e
gue suas liderangas compreendem a
centralidade do tema, mas ainda esta-
mos longe de aproveitar plenamente
o potencial dessa tecnologia.

Outro desafio é o da interope-
rabilidade. A saude digital, espe-
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cialmente quando falamos de IA, s6 pode
funcionar bem com abundancia de dados.
Infelizmente, o sistema de saude brasilei-
ro ainda funciona pouco como um verda-
deiro sistema, com informac¢des comparti-
mentadas entre os niveis federal, estadual
e municipal, entre setores publico e priva-
do e até entre instituicdes.

E urgente padronizarmos dados gerados
no interior do sistema e desenvolvermos al-
gum modelo de prontuario Unico, o que nao
sO evitaria a repeticdo desnecessaria de exa-
mes e permitiria ao médico um acesso mui-
to mais instantaneo ao histérico de cada pa-
ciente, como também abriria a possibilidade
de treinarmos aplicacdes de IA em bancos
de dados muito mais abrangentes.

Isso remete a mais um desafio: o da se-
guranca digital. A pesquisa TIC Saude 2024,
realizada pelo Centro Regional de Estudos
para o Desenvolvimento da Sociedade da
Informacao (Cetic), mostrou que, embora
a série histérica indique melhoria, s6 47%
dos estabelecimentos de saude brasileiros
treinaram seus staffs para lidar com a segu-
ranca das informacdes de usuarios. Na rede
privada, s6 43% das instituicdes contam com
alguém designado para cuidar de dados pes-
soais; na publica, o indice é de 14%.

Um sistema de saude realmente integra-
do precisa atentar para o risco de ameacas
cibernéticas e para o consentimento dos
pacientes quanto ao uso de seus dados
meédicos - trata-se, afinal, do tipo mais inti-
mo e sensivel de informacao.

Por fim, ha que se repensar a formacgao
dos profissionais da area. Uma pesqui-
sa do Hospital das Clinicas da FMUSP, em

>
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A pesquisa TIC Saude apontou que,
nos setores publico e privado, apenas
1% e 6% dos estabelecimentos, respec-
tivamente, utilizam alguma aplicacao de
IA, em geral para usos simples como a
automatizacdo de processos e fluxos de
trabalho. E muito pouco se o Brasil dese-
ja ser protagonista na revolu¢ao da sau-
de digital.

Os grandes desafios da saude brasilei-
ra nas préoximas décadas estarao ligados
a nossa capacidade de acompanhar a
constante evolucdo tecnolégica da medi-
cina, garantindo a expansao, o aprimo-
ramento e a sustentabilidade deste que
€ um dos maiores e mais importantes
sistemas universais de saude do mundo.

parceria com o NHS, o “SUS britanico”,
mostrou que a grande maioria dos
funcionarios desses sistemas se dizem
entusiasmados com IA, teleconsultas e
demais ferramentas inovadoras, mas
também nao se consideram qualifica-
dos o suficiente para operar essas tec-
nologias.

A formacdo dos médicos e demais
profissionais da saude nao pode ficar
presa a paradigmas do século passado.
O profissional necessario nessa medi-
cina do futuro precisa ser capaz, por
exemplo, de elaborar um prompt, isto
€, uma pergunta ou comando para a A,
elaborada de tal modo que gere a res-
posta mais assertiva possivel. Os cursos
de medicina precisam ampliar seu es-
copo para incluir alguma formacao em
saude digital, bem como as instituicbes [
de saude devem investir em reciclagem
e capacitacao de seus quadros.

Giovanni Cerri,
Presidente dos Conselhos dos Institutos de
Radiologia (InRad) e de Inovacao (InovaHQ),
do Hospital das Clinicas da FMUSP, e Presi-

dente do Instituto Coalizdo Saude (ICOS).



RELATORIO

DISPOSITIVOS MEDICOS

RAS|

2924 foi o ano do Comeércio Exterior

O ANO DE 2024 APRESENTOU UM
CENARIO PARA O MERCADO DE DISPO-
SITIVOS MEDICOS EM QUE AS IMPOR-
TACOES E EXPORTACOES DITARAM O
RITMO DAS MOVIMENTACOES FINAN-
CEIRAS - COM NUMEROS CRESCENTES
TANTO DE UM LADO QUANTO DE OU-
TRO DA BALANCA COMERCIAL. POR
SUA VEZ, A PRODUCAO NACIONAL
OBTEVE RESULTADOS QUE, EMBORA
TIMIDOS, FORAM O FIEL DA BALANCA
PARA A MANUTENCAO DA ESTABILI-
DADE DO CONSUMO APARENTE DES-
DE O FIM DA PANDEMIA, EM 2022.

O setor de dispositivos médicos no
Brasil possui uma relacdo direta com o
mercado externo. Esse fato ndo é uma
novidade, e tem sido amplamente dis-
cutido nos meios empresariais e poli-
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ticos nos ultimos anos. A producdo
brasileira ainda ndo é capaz de suprir
a demanda crescente por dispositivos,
pecas e insumos médico-hospitalares,
laboratoriais e de atencdo a saude
como um todo. Dessa forma, as impor-
tacbes preenchem a lacuna do consu-
mo. Mas, ainda assim, ha espaco para
exportacdes de itens brasileiros, as
quais estdo crescentes e em destaque
nas pautas dos analistas do setor.
Salta aos olhos, entdo, um fator éb-
vio: a flutuagdo do cambio essencial-
mente do Doélar também impacta sig-
nificativamente os numeros e compde
a ginastica que os economistas da sau-
de fazem para entender as curvas dos
graficos e, principalmente, para fazer
previsdes para os préximos periodos.
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Em 2024, a taxa média de cambio do dodlar ficou em
R$5,39, acima da média de 2023 (R$5,00), refletindo insta-
bilidades globais, politicas monetarias restritivas nos EUA
e oscilacBes nas taxas de juros do Brasil. Desde 2022, a
cotacdo tem apresentado varia¢cdes moderadas, com in-
fluéncias tanto externas quanto internas. Essa leve de-
preciacdo do Real encarece importacBes, mas também
torna exportagdes mais competitivas.

EDICAO T - MAIO/2025 41



O Consumo Aparente de Dispositivos Médicos

Inicialmente, é importante ressal-
tar que o Consumo Aparente de Dis-
positivos Médicos apresentado neste
estudo € um indicador que utiliza me-
todologia exclusiva elaborada pela T4
Health para a ABIMED.

O calculo é realizado utilizando a
producdo local, as importa¢des e as
exportacBes de Dispositivos Médicos
do periodo. Porém, os produtos que
compdem o conceito de Dispositivos
Médicos, nesse caso, foram selecio-
nados conforme a definicdo técnica
da ANVISA, ou seja, somente grupos
de produtos (NCM'S - Nomenclatu-
ra Comum do Mercosul) que contém
menc¢ao direta a produtos da area da
saude entram na conta. Nao foram

considerados insumos, pecas e partes
de dispositivos, a ndo ser aqueles in-
dissociaveis ou indispensaveis para seu
funcionamento.

Feita essa distincao, é possivel obser-
var que o Consumo Aparente de Dispo-
sitivos Médicos no pais, em 2024, seguiu
a linha estavel que vinha mantendo des-
de 2022.

Em 2024, o Consumo Aparente foi es-
timado em US$7,3 bilhdes, com ligeira
alta em relacdo a 2023. Em Reais, esse
valor corresponde a aproximadamen-
te R$39,45 bilhdes. Comparando com
2023, a variacdo do Consumo Aparente
em dolar foi de 1%, enquanto em Reais
foi de cerca de 8,2%, refletindo a desva-
lorizagdo cambial.

Quando comparado com o Consumo
Aparente de Bens Industriais gerais me-
dido pelo IEPA - Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada, que cresceu 5,8%
em 2024, o setor de Dispositivos Médi-
cos manteve um desempenho similar,
porém ainda acima no calculo em Reais.
Foram 8,24% de crescimento, de acordo
com o indice T4 Health/ABIMED.

Para 2025, projeta-se um crescimen-
to desse indicador na ordem de 4,9%
em dolar e 8,6% em Reais; para 2026, as
estimativas apontam para 4,5% e 6,4%,
respectivamente.

A Producdo Nacional de Dispositivos
Médicos é um fator preponderante para

a analise do Consumo Aparente, assim
como ocorre em qualquer setor. Em
2024, a producao nacional foi estimada
em US$3,25 bilhdo (cerca de R$17,5 bi-
Ihdes), decaindo 4,5% quando a analise
é em Dolares, mas crescendo 3% no cal-
culo em Reais, desde 2023. Essa perfor-
mance acompanha o crescimento geral
da industria brasileira, que fechou 2024
com alta de 3,1% (em reais), sendo uma
das maiores nos ultimos 15 anos, con-
forme dados da PIM do IBGE. A tendén-
cia, entretanto, é de crescimento para
0s proximos periodos, mesmo em déla-
res: as projecdes sao de um aumento de
6,9% para 2025 e 3,4% para 2026.
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Desempenho econdmico em Dispositivos Médicos - Produgio Macional {Ddlar §)
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O outro fator de influéncia do Consumo Aparente, que
em 2024 fez a diferen¢a nos numeros do pais, € a Impor-
tacdo de Dispositivos Médicos. Esse indicador cresceu
significativamente em 2024, na analise em ddélar: 8,37%
com relacdo a 2023, revertendo uma ligeira queda que
vinha sendo sentida desde 2022. A importac¢do atingiu
US$5 bilhdes - equivalentes a R$26,96 bilhdes.
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Por ultimo, as Exporta¢bes também obtiveram um

peso relativamente significativo nos resultados gerais
de Dispositivos Médicos, embora o numero seja mais
timido em termos absolutos. Houve um salto de 20,6%
nos valores das vendas externas, perfazendo 932,17 mi-
Ihdes de dblares. Em reais, a rampa foi ainda mais ingre-
me: 26,3%, o que equivale a 5,02 bilhdes.
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Ortopedia apresenta crescimento
significativo nas importacoes de
Dispositivos Médicos

Nesta analise de mercado, foram avaliados cinco
segmentos que desempenham papeis relevantes no
mercado de Dispositivos Médicos, representado em
toda sua amplitude pela ABIMED. S&do eles os segmen-
tos Cardiovascular, de Cirurgia, Diagndéstico por Ima-
gem, Monitoracdo e Ortopedia.

O segmento de Ortopedia, nessa analise, apresen-
tou um crescimento de 11,96% nos valores financeiros
de importacdes em 2024, com relagdo ao ano anterior.
Para efeitos comparativos, o segmento Cardiovascular,
por exemplo, também apresentou crescimento nos
numeros de importac¢des, porém de apenas 4,29%.
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industria de dispositivos ortopédicos no Brasil
abrange uma ampla gama de produtos, desde Orteses
e proteses - tratados mais especificamente mais adian-
te - até implantes cirdrgicos e materiais de fixacao 0s-
sea. Esse mercado é impulsionado tanto pela demanda
crescente de uma populacdo envelhecida quanto pelo
aumento dos procedimentos eletivos e traumaticos. O
setor enfrenta desafios relacionados a regulacdo sani-
taria e a dependéncia de tecnologias importadas, mas
também apresenta oportunidades para fabricantes na-
cionais com foco em inovacdo e custo-beneficio.
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Diagnédstico por Imagem desponta nas
exportacoes

Dentre os segmentos analisados, o Diagndstico por
Imagem foi responsavel pelo maior crescimento per-
centual nas exportacfes de 2024: alta de 65,09%, atin-
gindo cerca de US$112,9 milhdes. Esse resultado supe-
ra em muito o crescimento das exportacdes de bens
de alta tecnologia no Brasil, que foi de 11,5% segundo
o MDIC. A tendéncia de crescimento deve continuar
nos préximos anos, com projecdes de US$127 milhdes
em 2025 e US$146 milhdes em 2026, refletindo a espe-
cializagao das plantas instaladas em territério nacional
em produtos de média-alta tecnologia, com foco nas
producdes de componentes eletrénicos e equipamen-
tos de diagndstico digital.
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Balanca Comercial: Apesar do forte crescimento,
as exportacoes nao foram capazes de reverter os
numeros negativos, mas amenizaram a queda

Em 2024, a balanca comercial de dispositivos médicos regis-
trou um déficit de US$4,07 bilhdes, ainda maior que os US$3,84
bilhdes de 2023. Ainda que as exportacdes, que cresceram
20,6%, tenham compensado parcialmente o aumento de 8,4%
nas importacdes, o esforco ndo foi suficiente para reverter o
cenario. Entre os segmentos, o de Diagndstico por Imagem foi
0 que mais impactou positivamente o indice (-13,17%), seguido
por Cardiovascular (-0,31%) e Cirurgia (+2,25%). Monitoracao
e Ortopedia também impactos mais negativos na balanca. De
qualquer forma, o volume de importa¢8es supera significativa-
mente o de exporta¢gdes em quase todos os segmentos.

Desempenho econdmico em Dispositives Médicos - Balanga Comerclal [Ddlar §)

Mais de 265 mil profissionais empregados

no setor de Dispositivos Médicos

Em 2024, o setor de Dispositivos Médi-
cos ultrapassou a marca de 265 mil em-
pregos gerados. Houve uma alta de 2,6%
em comparacao com 2023. Esse cresci-
mento percentual € um pouco menor do
gue o “estoque de vinculos celetistas” ob-
servado no Brasil como um todo, no mes-
mo periodo. De acordo com dados do
CAGED - Cadastro Geral de Empregados

e Desempregados no Brasil,, 0 estoque de
empregos cresceu 3,75% em 2024. Mas
ha um motivo para a diferenca: as vagas
no pais sao preenchidas majoritariamen-
te nos setores de Comércio e Servicos. A
tendéncia, dessa forma, € que os nume-
ros de Dispositivos Médicos tenham per-
formado na média da Industria brasileira.

Cuantidade total de profissionals empregados so longo do tempo
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356 ca¢do dos postos de trabalho, com predominancia de
8408/ cargos técnico-cientificos e operacionais de alta espe-

cializagdo. Isso contribui para salarios mais elevados e
maior estabilidade dos empregos. Outro ponto relevan-
te é a interiorizacdo das vagas, com polos industriais
surgindo em regides fora dos grandes centros urbanos,
especialmente no Sudeste e Sul do pais.
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Os mercados publico e privado de Dispositivos Médicos

Em 2024, estima-se que a
quantidade de procedimentos
meédicos privados relacionados
aos segmentos Cardiovascular,
de Cirurgia, Diagnostico por Ima-
gem, Monitoracdo e Ortopedia
realizados no pais tenham cres-
cido em torno de 5%, atingindo
2,55 bilh&es. Ja os procedimen-

Quantidade total dos procedimantos realizados no Brasil - Comparaghe Privado x Pablico

tos publicos somaram 1,56 bi-
Ihdes - um acréscimo efetivo de
7,43%, quando comparados com
2023. O numero de procedimen-
tos publicos continua equivalen-
do a algo em torno de 60% dos
procedimentos privados, e essa
propor¢ao ndo deve mudar nos
proximos anos.
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Analisando por segmento, somando-se privados e
publicos, destaca-se o crescimento de 6,7% nos procedi-
mentos de Ortopedia, de 6,2% em Cardiovascular e 5,7%
em Diagndstico por Imagem, refletindo tanto maior
acesso quanto avangos tecnologicos. Cirurgias e Moni-
toramento cresceram registraram aumentos de 4,7% e
3,8%, respectivamente.
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O segmento de OPME's

O segmento de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME)
teve uma movimentacao relevante em 2024. As importagdes atin-
giram US$2,23 bilhdes, com crescimento de 8,2% em rela¢do a
2023. As exporta¢des também cresceram, no ritmo da Ortopedia,
alcancando US$530,4 milhdes (+14,8%). A balan¢a comercial do se-
tor permaneceu deficitaria, em -US$1,7 bilhdo, com leve aumento
do déficit. A quantidade total de procedimentos envolvendo OPME
deve chegar a 144,92 milh&es, com aumento de 6,4% em compa-
racdo ao ano anterior, impulsionada pela maior demanda geral e
avancos na incorporacao tecnoldgica.
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ARTIGO

0 FUTURO
DA SAUDE
ESTA SENDO
CONSTRUIDO

52 REVISTA VI-TECH | ABIMED

Imagine um futuro onde ¢érgdos para trans-
plante ndo sejam mais um recurso escasso, onde
dispositivos médicos inteligentes monitorem nos-
sa saude em tempo real, identificando riscos, per-
sonalizando tratamentos e auxiliando diagnosti-
cos. Um futuro em que ela possa ser estudada de
modo unificado.

A saude, cada vez mais, se posiciona como uma
opcao estratégica para o desenvolvimento mundial
— 0 que explica porque os paises mais inovadores
tém direcionado investimentos a ciéncia voltada ao
bem-estar humano, animal e ambiental.

Em Sdo Paulo, o Instituto de Pesquisas Tec-
noldgicas do Estado de Sao Paulo (IPT) deu um
passo significativo ao criar o Nutabes - Nucleo
de Tecnologias Avancadas para Bem-estar e
Saude, dedicado a desenvolver soluc¢des inova-
doras que respondem as necessidades emer-
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Localizado na Cidade Universitdria, o IPT, que é vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do do Governo do Estado
de Sdo Paulo, abriga uma das maiores infraestruturas de pesquisa aplicada da América Latina.

gentes de saude e bem-estar.

O Nutabes nasce com a perspectiva de re-
volucionar a saude ao incorporar o conceito
“One Health” (Uma S6 Saude), uma aborda-
gem integrativa que reconhece a interconexao
entre a saude humana, animal e ambiental.

Reconhecida por instituicdes como a Or-
ganizacao Mundial da Saude (OMS), o Centro
de Controle e Prevencao de Doencas (CDC)
e a Food and Drug Administration (FDA), am-
bos dos Estados Unidos, a abordagem One
Health é considerada essencial para prevenir
surtos de doencgas, promover 0 uso respon-

84 REVISTA VI-TECH | ABIMED

savel de recursos naturais e antecipar
crises sanitarias globais. Guiado por essa
abordagem sistémica, o Nutabes busca
responder a alguns dos desafios mais
urgentes da saude global com propostas
inovadoras e de alta complexidade.

Entre as muitas frentes de pesquisa
do Nutabes, uma das mais ousadas e
promissoras é o projeto de sistematiza-
¢ao do xenotransplante no Brasil — um
campo que pode redefinir o futuro dos
transplantes de 6rgaos e salvar milha-
res de vidas.

Xenotransplantes: A Ciéncia criando
novas possibilidades para a vida

A fila de espera por transplantes cresce a
cada ano, e a escassez de érgaos disponiveis
imp&e um dos maiores desafios da medicina
moderna. Conforme dados mais recentes do
Sistema Nacional de Transplantes, cerca de
45.631 pessoas aguardam por um transplante
de 6rgao no Brasil.

Diante dessa realidade, o uso de 6rgaos de
suinos geneticamente modificados para trans-
plantes em humanos — por meio de tecnolo-
gias de edicdo genética, como CRISPR-Cas9 —e
do controle rigoroso das condi¢des de criacao
dos animais, surge como uma solu¢ao promis-
sora capaz de superar barreiras imunologicas
e garantir que esses 0rgdos sejam aceitos pelo
organismo humano com riscos reduzidos de
rejeicdo severa.

Para tornar essa inova¢ao uma realidade, o
Nutabes participa como parceiro deste projeto
inovador, junto ao Centro de Estudos do Geno-
ma Humano e Células-Tronco do Instituto de
Biociéncias (CEGH-CEL / IBUSP) e a Faculdade
de Medicina (FM-USP), ambos da Universida-
de de Sdo Paulo, na estruturacdo de uma Pig
Facility — biotério voltado a criacao de suinos
geneticamente modificados para transplante.

Esse ambiente, Unico na América Latina,
contard com alto controle sanitario e permi-
tira ndo apenas o desenvolvimento dos or-
gaos para testes clinicos, mas também abrira
caminho para pesquisas avancadas em areas
como engenharia genética, métodos de diag-
néstico rapido e aprimoramento da perfusao
de 6rgaos. Mas essa € apenas uma das ino-
vacoes que o Nutabes pretende desenvolver.

Parceiros do projeto
xenotransplantes:

Instituto do Coragao -
InCor

Hospital das Clinicas - HC/
FM/USP

IB/USP

IPT

EMS S/A

XenoBrasil

Instituto de Zootecnia - IZ
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Até onde a Ciéncia pode nos levar
quando tecnologia, engenharia e
saude trabalham juntas?

Durante o evento SXSW - South by South-
west 2025, Amy Webb, CEO do Future Today
Strategy Group, destacou um cenario impul-
sionado pela convergéncia de trés tecnolo-
gias transformadoras: Inteligéncia Artificial
(IA), biotecnologia e sensores avangados.

Segundo Webb, a inteligéncia viva pode
ser definida como sistemas capazes de sen-
tir, aprender, se adaptar e evoluir, fundindo
aspectos da Inteligéncia Artificial com capaci-
dades biolégicas.

Um dos avang¢os mais significativos nes-
ta convergéncia é o desenvolvimento de
sensores que coletam dados diretamente
de organismos vivos, incluindo seres huma-
nos, reduzindo drasticamente a necessida-
de de entradas manuais. Essa capacidade
de ingestdo direta de dados biométricos
esta revolucionando campos como a medi-
cina personalizada e o monitoramento de
saude em tempo real.

Esta visdo de futuro exige mais do que
acesso a tecnologias de ponta — exige co-
laboracao entre diferentes areas do conhe-
cimento. E justamente nessa convergéncia
de competéncias que o IPT se destaca. Es-
truturado em oito unidades de negécios, o
Instituto integra expertises em areas como
tecnologias digitais, materiais avancados,
biotecnologia, nanotecnologia, microma-
nufatura, energias renovaveis, metrologia e
cidades inteligentes e resilientes, formando
uma base solida para o desenvolvimento de
projetos multidisciplinares de alta complexi-
dade e impacto social.

56 REVISTA VI-TECH | ABIMED

Infraestrutura a servigo do
Brasil

Vinculado ao Governo do Estado de
Sao Paulo, o IPT colabora para o desen-
volvimento nacional desde 1899. Insta-
lado em um campus amplo e arboriza-
do na Cidade Universitaria, zona oeste
da capital paulista, o Instituto atende as
demandas de érgdos publicos, empre-
sas privadas e instituicbes de pesquisa.

Moderno e interdisciplinar, conta com
programas de inova¢do aberta e ace-
leracdo tecnoldgica, atendendo desde
startups a grandes corporacdes. Apoia
diversos negocios com 0 mapeamento
de linhas de fomento e conecta desafios
empresariais com solucdes desenvolvi-
das por institutos de pesquisa cientifica
e universidades.

Dessa forma, consolida-se como um
dos maiores e mais tradicionais centros
de pesquisa aplicada da América Lati-
na, exercendo um papel estratégico no
avanco tecnoldgico e cientifico do pais.
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IPT: Pesquisa e Inovacgao.

[ - A . . .
OlIPTéreferénciaempesquisaedesenvolvimento

Um espaco para criar o = tecnolégico, impactando o Brasil com solug6es
futuro da Saude inovadoras.

Previsto para ser inaugurado ainda em Dados rapidos (2023): +1000 colaboradores, +150
2025, o novo prédio que abrigara o Nutabes mil m2 de laboratérios, +2000 ensaios e andlises,
contara com 1.650 m? distribuidos em trés A — Zona de exceléncia no NPS
pavimentos. A estrutura inclui um biotério de . o
suinos dedicado ao projeto de xenotransplan- Numeros do IPT: +19.450 documentos tecnicos
emitidos, 125 anos de historia, +2921 clientes

tes e um laboratério com ambientes moder- )
atendidos

nos e flexiveis, voltados ao desenvolvimento

de solucdes dentro do conceito One Health. ' Fontes de receita: Projetos via Fundacgdo de apoio,
As iniciativas do Nutabes terdao impacto di- ‘ - \ " " dotacdo estadual, setores publico e privado.

reto na melhoria dos servicos de salde, pro- . o ol el F ¥

porcionando tecnologias que aumentam a efi- T e ——_ | O que fazemos: PD&/; testes, ensaios e analises;

ciéncia, reduzem custos e ampliam o acesso a ; N/ aid inspecdes e monitoramentos, ensino tecnoldgico,

tratamentos de ponta. Além disso, contribui- metrologia, materiais de referéncia certificados;
rdo para a formagdo de profissionais capaci- |G e . o Etapas da inovacao: ideacdo > pesquisa aplicada
tados em tecnologias emergentes. R R ) > | > protétipo > escalabilidade > mercado

A pandemia de Covid-19 escancarou a de- " ] .
pendéncia externa do Brasil em areas criticas . e = Unidades de negdcios: Bionanomanufatura;
da satide. O fortalecimento de uma base tec- - . = — — Energia; Habitacdo e Edificacdes; Cidades,
noldgica nacional, como propde o Complexo - Infraestrutura e Meio Ambiente; Tecnologias
Digitais; Tecnologias Regulatérias e Metrologicas;
Materiais Avan¢ados; Ensino Tecnolégico.

Econdémico-Industrial da Saude (CEIS) — po-
litica estratégica do governo federal —, € es-

sencial Para gqrantlr autorpmg em |n0\,/agao, Iniciativas estratégicas: Nucleo de Tecnologias
producao de insumos, dispositivos médicos Avancadas em Bem-Estar e Salde; Nicleo de
e novos modelos terapéuticos. E um passo Sustentabilidade e Baixo Carbono; IPT Amazénia.

fundamental para o desenvolvimento susten-
tavel e a soberania nacional no setor da sau-
de. O Nutabes evidencia como a inovagdo e a

colaboracdo podem transformar o cenério da Helena C. Aradjo Gomes, >
saude no Brasil. Ao integrar ciéncia, tecnologia ﬁggnégn':li(;lteaor 26512320&%%58??“@%5 : ﬂ
e uma visdo holistica de bem-estar, o nucleo

esta pavimentando o caminho para um futuro f

mais saudavel, inteligente e sustentavel.

58 REVISTA VI-TECH | ABIMED




ARTIGO

0S DESAFIOS

NA UTILIZACAO
DA TECNOLOGIA

NA SAUDE

A complexidade de
integrar inovacao
tecnologica a saude
exige estratégias solidas,
lideranca humanizada

e foco continuo na
experiéncia do paciente e
na eficiéncia assistencial

60 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A saude esta entre os setores mais
impactados pelas transformacdes tec-
nolégicas dos ultimos anos. Inteligéncia
artificial, interoperabilidade de dados,
prontuario eletronico, analytics e dispo-
sitivos conectados sdao apenas alguns
dos elementos que hoje compdem o ce-
nario digital da assisténcia. No entanto,
embora as inovac¢des avancem em ritmo
acelerado, a adocdo efetiva da tecnolo-
gia na saude ainda enfrenta inUmeros
desafios que vao além da infraestrutura
e da conectividade.

No Hcor, temos buscado responder
a esses desafios com estratégia, plane-
jamento e, principalmente, com escuta
ativa das equipes assistenciais. A tecno-
logia, por si s6, ndo resolve problemas:
ela precisa estar inserida num ecossiste-
ma de gestao, cultura digital e pessoas.

Integracao assistencial e tecnolégica

E preciso ampliar a integracdo entre os mun-
dos técnico e clinico com foco na efetividade da
tecnologia na saude. A adocdo e implantacdo
de sistemas devem envolver efetivamente os
profissionais de salde. Dessa maneira, os resul-
tados sao mais aderentes a rotina assistencial,
com engajamento na utilizacdo pelos usuarios.

A aproximacdo entre Tl e clinica, por meio
de squads, comités multidisciplinares e reu-
nides recorrentes, € fundamental para o su-
cesso de qualquer iniciativa digital. No Hcor,
criamos rituais de alinhamento com médicos,
enfermagem, farmacia, fisioterapia e demais
areas clinicas. O objetivo é claro: entender as
reais dores da assisténcia e traduzir isso em
solucBes tecnoldgicas que de fato contribuam
para a seguranca, a qualidade e a experiéncia
do paciente.
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Capacitacao e cultura digital

Nenhumatransformacao digital sera bem-su-
cedida sem investimento em pessoas. Os pro-
fissionais devem ser preparados e capacitados,
constantemente, para lidar com as ferramentas
tecnoldgicas atuais. Na nossa jornada no Hcor,
criamos programas de capacitacdo continua,
formacgdes especificas por perfil profissional e
estratégias de engajamento com foco em segu-
ranca psicolégica. Ouvir as equipes, valorizar os
feedbacks e construir junto com o usuario final
tem sido essencial para que a tecnologia seja
vista como aliada.

A saude é, antes de tudo, feita por pessoas
e para pessoas. A tecnologia deve ser um meio
para ampliar a humanizacdo, aumentar a reso-
lutividade dos processos e gerar eficiéncia em
beneficio do paciente.

O desafio, portanto, ndo é apenas técnico, é
de lideranca, de visao estratégica e de constru-
¢ao conjunta com todos os atores envolvidos.

Como CIO do Hcor, tenho aprendido diaria-
mente que a verdadeira inovacao esta em co-
locar a tecnologia a servico do cuidado. E que,
com dialogo, empatia e clareza de propésito, é
possivel construir uma salde mais conectada,
eficiente e humana.

Seguranca da informacgao

Com a digitalizacao dos dados em saude,
cresce também a preocupacdo com privaci-
dade, seguranca e conformidade regulatoria.
A LGPD trouxe avancos importantes a medida
em que a cultura de protec¢do de dados é ma-
ximizada dentro dos hospitais.

O foco da operagdo esta na atencao com os
pacientes, mas nos dias atuais a seguranca de
toda e qualquer informacdo trocada e arma-
zenada em nossos sistemas, toda intera¢ao
meédico-paciente faz parte deste cuidado e dei-
xou de ser uma responsabilidade exclusiva da
area de TI; ela é hoje um valor organizacional.

Interoperabilidade

Outro desafio recorrente é a convivéncia
entre tecnologias novas e sistemas legados.
Investir em interoperabilidade é uma urgén-
cia. Mais do que conectar sistemas, € neces-
sario garantir que a informacao flua de forma
inteligente, segura e com valor clinico. Isso in-
clui padronizagdo de dados, uso de termino-
logias clinicas estruturadas e adog¢do de APIs
abertas.
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ARTIGO

REGULAMENTACAO

DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL

PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS NO BRASIL:
DESAFIOS E INICIATIVAS

A integracdo da inteligéncia artificial em disposi-
tivos médicos tem permitido avancos significativos
em areas como radiologia, dermatologia, cardiolo-
gia e monitoramento remoto de pacientes. Contu-
do, o uso de algoritmos autbnomos ou semiauténo-
mos levanta questdes quanto a seguranca, eficacia,
responsabilidade civil e ética.

A auséncia de uma regula¢ao clara pode tanto
inibir a inovacdo quanto expor pacientes e profis-
sionais a riscos e, também, inibir potenciais inves-
timentos no setor, por conta da falta de clareza
guanto as “regras do jogo” e incertezas juridicas.

A Anvisa € a autoridade competente para regu-
lamentar e fiscalizar dispositivos médicos no Brasil.
Em relacdo a IA, a agéncia vem acompanhando os
marcos regulatérios internacionais, com destaque
para o dialogo com entidades como a Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos, e a Euro-
pean Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia.

Em 2022, a Anvisa publicou o Painel de Inovacao
Regulatéria, no qual reconheceu a necessidade de
normas especificas para produtos de saude basea-

dos em IAincluindo softwares como dispositivos
médicos (Software as a Medical Device - SaMD).
Desde entdo, tem promovido consultas publi-
cas, workshops e participado de féruns inter-
nacionais como o International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), onde sao discutidas
as diretrizes globais para o uso seguro da IAem
saude.

Em 2024, iniciou-se um projeto-piloto para ava-
liacdo de produtos de IA na saude, com foco em
modelos de machine learning adaptativos, em
parceria com instituicdes académicas e empresas
inovadoras.

Como parte desse projeto-piloto, a Anvisa es-
truturou um processo de submissao voluntaria
de tecnologias baseadas em IA, com o objetivo de
sistematizar critérios técnicos para avaliacao pré
mercado e pés mercado. A iniciativa vem sendo
conduzida em ciclos, nos quais empresas interes-
sadas submetem seus algoritmos para analise
colaborativa, com foco em aspectos como trans-
paréncia algoritmica, reprodutibilidade dos resul-
tados, seguranca cibernética, rastreabilidade de
decisdes e capacidade de aprendizado continuo
(continuous learning). A agéncia também vem
testando modelos de monitoramento continuo
e atualizacao regulatéria adaptativa, com base
em evidéncias do desempenho real dos sistemas
(real-world performance).

Essa experiéncia pratica tem fornecido subsi-
dios valiosos para a futura regulamentacao es-
pecifica de dispositivos médicos com IAno Brasil,
contribuindo para a constru¢ao de um modelo
regulatério alinhado as melhores praticas inter-
nacionais, mas sensivel as particularidades do
sistema de saude brasileiro. A expectativa é que
os aprendizados obtidos com o piloto subsidiem
a publicacao de uma norma especifica até 2026.



Base Legal da Atuacao da Anvisa
em Tecnologias com IA

A competéncia da Anvisa para regula-
mentar e fiscalizar dispositivos médicos,
incluindo aqueles baseados em inteligéncia
artificial, estd fundamentada em diversos
diplomas legais e infralegais, que conferem
a agéncia o poder de normatizar, controlar
e monitorar produtos e servicos submeti-
dos a vigilancia sanitaria.

A principal base legal encontra-se na Lei
n°9.782/1999, que define o Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria e cria a prépria
Anvisa. O artigo 8° da referida lei estabelece
que:

“Compete a Anvisa proceder a regula-
mentacao, controle e fiscalizacdo dos pro-
dutos e servicos que envolvam risco a sau-
de publica, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados.”

Ainda de acordo com o inciso | do mes-
mo artigo, € atribuicdo da Anvisa:

“Regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica.”

A |A aplicada a dispositivos médicos —
especialmente os classificados como Soft-
ware as a Medical Device (SaMD) — se en-
quadra nessa previsdo, uma vez que sao
tecnologias diretamente relacionadas ao
diagnostico, prevencdo, monitoramento e
tratamento de doencas, podendo impactar
de forma direta a saude dos pacientes.

Além disso, a Lei n° 6.360/1976, que dis-

X

pde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, dro-
gas, insumos farmacéuticos e correla-
tos, também reforca o papel da Anvisa
quanto a autorizacao prévia de comer-
cializacdo e ao registro de dispositivos
médicos, os quais, quando baseados
em IA, devem se submeter ao mesmo
rito regulatério — com eventuais adap-
tagdes quanto a natureza tecnoldgica
da aplicacao.

Complementarmente, a atuacdo da
Anvisa em temas emergentes de ino-
vacao tecnolégica, como a IA, também
se ancora nos principios da precaucao
e da analise de risco, previstos na Lei n°
13.848/2019, que trata das agéncias re-
guladoras. Essa norma determina que
a atuacao das agéncias deve se basear
em evidéncias técnico-cientificas e levar
em consideracdo o impacto regulato-
rio, o que legitima a criacdao de marcos
regulatorios dinamicos, adaptados as
transformac®es tecnoldgicas.

Portanto, é fato que a Anvisa pos-
sui base legal e legitimidade regulatoria
plena para atuar na normatizacdo, au-
torizacao, monitoramento e fiscalizacdo
de dispositivos médicos que utilizem IA
assegurando sua eficacia, seguranca
e conformidade ética e, neste sentido,

startups, healthtechs, investidores e to- /¢

dos aqueles que pretendem estar neste
mercado, precisam estar cientes da ne-
cessidade de enquadramento e habilita-
¢do dentro das exigéncias e especifica-
¢Bes do ambiente regulatorio-sanitario.
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Casos Praticos de Aplicacao da
IA em Dispositivos Médicos

Internacionalmente:

IDx-DR (EUA): Primeiro dispositivo médico com IA
aprovado pela FDA que detecta retinopatia diabética
sem necessidade de um médico interpretar os resul-
tados. A solucdo é utilizada em clinicas e farmacias
como uma forma de triagem auténoma.

Aidoc (Israel/EUA): Utilizado em hospitais para prio-
rizar exames de imagem com suspeita de hemorragia
intracraniana ou embolia pulmonar. A IA analisa tomo-
grafias e alerta os médicos de forma automatizada,
acelerando decis®es criticas.

SkinVision (Europa): Aplicativo que avalia lesdes de
pele por meio de fotos, utilizando IA para estimar o
risco de cancer de pele. Esta em uso em paises como
Holanda, Alemanha e Reino Unido.

No Brasil:

Laura (Curitiba): Um sistema de IA que opera em
hospitais publicos e privados auxiliando na deteccao
precoce de sepse. Desenvolvido pela startup curitiba-
na Laura Network, o sistema monitora sinais clinicos e
emite alertas em tempo real a equipe médica.

RADVid-19 (Fiocruz): Sistema desenvolvido para
apoio ao diagndstico da COVID-19 com base em
imagens de radiografias de térax, combinando IA e
ciéncia de dados. Foi adotado em hospitais publicos
como medida emergencial durante a pandemia.

Esses exemplos mostram como a IA pode apoiar
decisBes médicas, reduzir filas, aumentar a precisao
diagndstica e racionalizar recursos, bem como exis-
tem diversas outras modelagens em desenvolvimen-
to pelo mundo, gerando maior pressdo as autorida-
des regulatérias, no sentido de acelerar o debate para
a regularizacao e regulamentacdo dessa tecnologia.



Iniciativas Legislativas no
Congresso Nacional

No Congresso Nacional, diversos proje-
tos de lei abordam a regulamentacao da
inteligéncia artificial de maneira ampla,
com alguns focando especificamente na
area da saude. Destacam-se:

PL 21/2020 - Marco Legal da Inteligén-
cia Artificial, que prevé principios éticos,
responsabilidade e direitos fundamentais.
O texto original ndo trata de forma espe-
cifica os dispositivos médicos, mas abre
caminho para regulamentacdes setoriais.

PL 2.414/2023 - Em tramitagao no Se-
nado, propde diretrizes especificas para o
uso de IA na medicina, incluindo requisi-
tos de transparéncia algoritmica e valida-
cao clinica.

Essas propostas buscam conciliar ino-
vacdo com a protecdao dos direitos dos
pacientes, alinhando-se com o movimen-
to internacional por uma IA confiavel e
auditavel e sdo um sinalizador de que o
legislador entendeu a importancia desse
debate e a preocupacdo de se estruturar
um marco legal proprio a fim de garantir a
seguranca juridica necessaria para todos
0s participantes, preparando o cenario
para os futuros regulados e reguladores.

O Papel do Poder Judiciario e o
Risco de Judicializacao

De toda a sorte, tendo em vista que a
tecnologia avanca e diante da auséncia de
regulamentacao especifica, o Poder Judi-
ciario vem sendo chamado a se posicionar
sobre litigios envolvendo falhas, diagnods-
ticos equivocados ou tratamentos me-
diados por IA. Essa judicializacdo precoce
representa um risco duplo: de um lado,
pode gerar decisdes baseadas em concei-
tos juridicos tradicionais que nao conside-
ram as especificidades tecnoldgicas; de
outro, pode impor inseguranca juridica as
empresas desenvolvedoras e aos profis-
sionais de saude.

Alguns tribunais tém sinalizado a ne-
cessidade de pericias especializadas e de
uma abordagem casuistica, respeitando
o principio da precauc¢do. Também se ob-
serva a crescente invocacdo da Lei Geral
de Prote¢do de Dados (LGPD) em casos
envolvendo IA, principalmente no que
tange a explicabilidade dos algoritmos e
ao consentimento informado.

Riscos e Beneficios de uma
Regulamentacao Adequada

Beneficios:

Seguranca do paciente: Estabelece pa-
drdes técnicos e de validacao que garan-
tem eficacia e reduzem erros.

Inovacdo com confianca: Empresas e
startups passam a atuar em um ambiente
juridico previsivel.

Acesso equitativo: A regulacao pode
promover modelos mais acessiveis de IA
em saude, inclusive para o SUS.

Reducdo da judicializacdo: Com regras
claras, evita-se a inseguranca juridica e a
sobrecarga do Judiciario.

Riscos da auséncia ou excesso de regu-
lamentacao:

Auséncia: Pode levar a adocdo indiscri-
minada de soluc¢des nao testadas, expondo
pacientes a riscos éticos e clinicos.

Excesso: Regras excessivamente rigidas
ou desatualizadas podem sufocar a inova-
¢do, especialmente de pequenas empre-
sas nacionais.

O equilibrio regulatério-sanitario requer
uma abordagem dinédmica e baseada em
evidéncias, com participacdo ativa das au-
toridades regulatérias, da sociedade, acade-
mia e setor privado. O delineamento juridi-
co é fundamental para o desenvolvimento
efetivo e permanente desse novo mercado.

Evaristo Braga de Aradjo Jr,
sécio fundador do Araujo Advogados
Associados, especialista nas areas de

Direito Administrativo e Regulatério da
Saude (ANVISA) e de Direito Tributério

Perspectivas

O Brasil esta diante de uma oportuni-
dade historica para liderar, na América La-
tina, a construcao de um arcabouco juridi-
co e regulatério robusto e moderno para
a lA em saude.

A atuacdo articulada entre setor priva-
do, Anvisa, Congresso Nacional e Poder
Judiciario sera determinante para garantir
que os beneficios da IA sejam usufruidos
com seguranca, equidade e respeito aos
direitos fundamentais.

A regulamentacdo ndo deve ser um
freio a inovagdo, mas sim um guia para
que a tecnologia avance com responsabi-
lidade e impacto positivo para o sistema
de saude e para a vida das pessoas, bem
como para oferecer seguranca juridica
aos investidores e desenvolvedores que
estdo neste momento buscando e imple-
mentando mecanismos de fomento para
estudos e pesquisas em IA na saude.




INDUSTRIA

COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE:

O NOVO CAMPO DE DISPUTA
ENTRE POTENCIAS

Crise sanitaria global, reorganizacao das

. cadeias produtivas, competicao entre
poténcias e o papel estratégico da industria da
saude no novo cenario geopolitico

A PANDEMIA DE COVID-19 CAUSOU PERDAS HUMA-
NAS, SOCIAIS E ECONOMICAS DE PROPORCOES INCAL-
CULAVEIS EM ESCALA GLOBAL. NO CAMPO ECONOMI-
CO, A FORTE DESACELERACAO DAS ATIVIDADES E AS
RESTRICOES A MOBILIDADE RESULTARAM EM GRANDES
RUPTURAS NAS CADEIAS PRODUTIVAS E LOGISTICAS DE
DIVERSOS SETORES ESTRATEGICOS.

No Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS), os
impactos foram imediatos. Houve dificuldades expressivas
para a importacdo de equipamentos e materiais, pressio-
nados por uma explosao da demanda global, pela prioriza-
cao de mercados nacionais por parte dos produtores e por
8 gargalos logisticos generalizados.
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Em seguida, vieram também os obstaculos
a importacao de insumos farmacéuticos ati-
vos (IFAs) e vacinas, agravando o cenario de
escassez. Essa crise escancarou a relevancia
da indUstria da salde para a seguranca e o
bem-estar da popula¢do, ao mesmo tempo
em que expds o risco sistémico de depender
de cadeias produtivas globalizadas — sobre-
tudo quando a producdo de insumos estraté-
gicos esta concentrada em poucos paises.

As politicas industriais especificas para o
CEIS adotadas pelos Estados Unidos, Unido
Europeia, China e India, com foco em docu-
mentos oficiais publicados a partir de 2020,
mostra que EUA e UE vém adotando estraté-
gias voltadas a diversificacdo de suas bases
produtivas.

Esse processo de reorganizacdo das ca-
deias globais de valor pode representar uma
janela de oportunidade para o fortalecimento
da industria da saude no Brasil. No entanto, o
tempo para acdo pode ser curto, ja que China
e India, conscientes da importancia estratégi-
ca do setor, ja implementam politicas robus-
tas para ampliar sua competitividade e refor-
car posi¢oes globais no CEIS.

O estudo “O Complexo Econdmico Indus-
trial da Saude no mundo: estrutura e ten-
déncias das industrias farmacéutica e de
dispositivos para saude”, desenvolvido pelo
Departamento do Complexo Industrial e de
Servicos de Saude (DECISS), do Banco Nacio-
nal de Desenvolvimento Econémico e Social
(BNDES), traca um panorama mundial do
subsistema industrial do CEIS, contemplando
sua estrutura setorial, dinamica concorrencial
e tendéncias tecnolégicas e de mercado mais
relevantes.

A primeira constatacao do estudo é a ele-
vada concentracdo do mercado em torno de
grandes conglomerados empresariais localiza-
dos em poucos paises. Essas corporag¢des do-
minam amplamente os setores farmacéutico
e de dispositivos médicos, sendo que muitas
delas operam simultaneamente em ambas as
frentes, com forte presenca internacional.

No caso da industria farmacéutica, chama
atencdo o crescimento de empresas emergen-
tes especializadas em inovacfes radicais, es-
pecialmente no campo da biotecnologia e das
terapias avancadas. Frequentemente, essas

companhias tornam-se alvo de aquisi-
cOes estratégicas por parte das grandes
farmacéuticas, ou estabelecem parce-
rias voltadas a cocriacdo de solucgdes.
Outro dado relevante é que os inves-
timentos em Pesquisa e Desenvolvimen-
to (P&D) seguem concentrados nas 15
maiores farmacéuticas globais, que jun-
tas aplicaram US$ 138 bilhdes em 2022,
o equivalente a 19% de seu faturamen-
to. Paralelamente, observa-se um movi-
mento de descentraliza¢do da inovacao,
com o fortalecimento das chamadas
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emerging biopharma companies — ou bio-
tecs —, que vém assumindo papel relevan-
te nas fases iniciais do desenvolvimento de
novos medicamentos.

No pipeline de novas terapias, a oncologia
se destaca como o principal foco de investi-
mentos. Sdo mais de 2.300 ensaios clinicos
em andamento nessa area, correspondendo
a 38% do total global, com taxa de cresci-
mento médio superior a 10% ao ano.

A neurologia, embora com participa¢ao
menor, alcancou 11% do pipeline de P&D
em 2022, com pesquisas voltadas a doen-
cas como Alzheimer, Parkinson, depressao
e outros transtornos neuropsiquiatricos. O
avanco dessas pesquisas tem sido impulsio-
nado por inova¢des baseadas em medicina
personalizada, imunoterapias e ferramen-
tas de tecnologia da informacao e comuni-
cacao (TIC), que vém ganhando espaco cres-
cente no desenvolvimento clinico.

Ja no setor de dispositivos médicos, as
maiores empresas seguem uma logica dis-
tinta. Em vez de apostar em especializa¢cdes
verticais, essas corpora¢des adotam estra-
tégias de diversificacdo de portfélio, com
foco em entregar solu¢des integradas, com-
pletas e adaptaveis as demandas de siste-
mas de saude complexos.

Segundo o estudo, essa industria movi-
mentou mais de US$ 600 bilhdes em 2021,
com lideranca da América do Norte (Esta-
dos Unidos e Canada), que responde por
pouco mais de um terco do mercado global.
A Europa e a regido Asia-Pacifico participam
com cerca de 25% cada, enquanto América
Latina, Africa e Oriente Médio somam os
15% restantes da demanda mundial.

74 REVISTA VI-TECH | ABIMED

Comeércio internacional

O estudo desenvolvido pelo BNDES des-
taca que os fluxos comerciais globais das
industrias de saude estdao fortemente con-
centrados em poucos paises. Esse cenario
se explica, em grande parte, pela localizacao
das principais corporacdes do setor, cuja ori-
gem se encontra majoritariamente nos Es-
tados Unidos, na Unido Europeia, na Suica e
no Japao — paises que detém as empresas
lideres em escala global.

Por outro lado, india e China se consoli-
daram historicamente como grandes forne-
cedoras de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs) e medicamentos com alto volume e
baixo valor agregado, beneficiando-se de
estruturas de produ¢do com custos mais
baixos. No entanto, o estudo chama ateng¢do
para uma mudanca de perfil, especialmente
no caso chinés, com o aumento da presenca
em segmentos mais complexos, como vaci-
nas, e maior volume de dados em atividades
de P&D, incluindo participacdo crescente em
ensaios clinicos internacionais.

Nos paises desenvolvidos, observa-se
uma especializacdo voltada para medica-
mentos com alto conteudo tecnoldgico. Ja
nas na¢des em desenvolvimento, os esfor-
cos produtivos tendem a se concentrar na
fabricacao de IFAs e medicamentos genéri-
cos ou similares. A logica é semelhante no
segmento de dispositivos para saude: paises
desenvolvidos lideram as exportacBes de
produtos com maior intensidade tecnolégi-
ca, enquanto os paises menos desenvolvi-
dos mantém foco em itens tecnologicamen-
te menos sofisticados.
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Essas dinamicas refletem uma preocu-
pa¢do crescente com a seguranca das ca-
deias de suprimentos — uma pauta cada
vez mais associada a disputa geopolitica
entre na¢des. Aspectos como soberania
nacional e acesso garantido a saude tém
guiado a formula¢do de politicas indus-
triais robustas tanto nos Estados Unidos e
Unido Europeia quanto em China e india,
que buscam assegurar a autonomia e sus-
tentabilidade de suas respectivas indus-
trias da saude.

Embora ndo seja o maior exportador de
dispositivos médicos, a China demonstrou
agilidade exemplar durante a pandemia,
ao adaptar rapidamente sua estrutura fa-
bril para atender a explosdo da demanda
global. Isso se refletiu em um crescimento
expressivo das exportacdes e na estabili-
zacao das importacoes. Parte desse esfor-
co foi direcionado ao mercado doméstico,
mas o saldo positivo no comércio interna-
cional reforca sua posicdo de destaque:
entre os paises avaliados, a China passou
a apresentar os maiores superavits da in-
dustria, superando até mesmo a Unido
Europeia, historicamente lider nas expor-
tacBes do setor.

No caso do Brasil, 0 panorama é mais
restrito. O pais mantém como principais
parceiros comerciais outros paises da
América do Sul, e sua presenca no comér-
cio internacional de produtos para sau-
de ainda é modesta. O estudo do BNDES
aponta que “as empresas brasileiras preci-
sam se expor mais a concorréncia interna-
cional, embora o caminho mais adequado
para isso ainda esteja em debate.”

Em termos numéricos, as exportacdes

brasileiras de produtos para saude soma-
ram US$ 2,4 bilhdes em 2022, represen-
tando cerca de 0,3% das exportacdes glo-
bais ao longo do periodo analisado. Para
comparacao, a meédia da participa¢cao do
Brasil no comércio internacional total foi
de aproximadamente 1,2% entre 2017 e
2021, sendo de 0,52% no caso especifico
de produtos manufaturados.

O estudo também alerta para tendén-
cias de mercado que devem ser acom-
panhadas de perto pelas empresas na-
cionais. Processos de desinvestimento e
reestruturacao nas grandes farmacéuticas
globais podem representar riscos e opor-
tunidades. Por um lado, as empresas bra-
sileiras se tornam menos atrativas como
alvos de aquisicdo pelas multinacionais.
Por outro, enfrentam a possivel entrada
de novas concorrentes — empresas re-
cém-formadas a partir dessas cisdes, alta-
mente capitalizadas e com foco especifico
em mercados como o de geneéricos.

Nesse contexto de crescente competi-
cdo, especialmente no segmento de me-
dicamentos genéricos, torna-se essencial
que as empresas brasileiras adotem uma
postura mais competitiva. Isso implica for-
talecer seus portfélios com produtos mais
inovadores e disputar mercados interna-
cionais por meio de exportacdes, buscan-
do novos espacos e ampliando sua pre-
senca global.
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Inovacgao

A pesquisa destaca o papel fundamental dos
profissionais de saude no desenvolvimento e
aprimoramento de dispositivos médicos. Por es-
tarem diretamente envolvidos no uso diario des-
sas tecnologias, sua experiéncia representa uma
fonte valiosa de informacdes sobre necessidades
clinicas reais, além de apontar caminhos para no-
vas aplicagdes e possiveis adapta¢des técnicas.

Nesse contexto, as grandes empresas do setor
tém buscado aproveitar suas estruturas de pos-
-venda e capacitacdo técnica ndo apenas para
oferecer suporte aos usuarios, mas também
como meios estratégicos para acompanhar o uso
dos dispositivos e coletar dados relevantes sobre
sua performance e aplicabilidade. Ao mesmo
tempo, cresce a demanda dos servicos de saude
por solucBes cada vez mais integradas, que com-
binem dispositivos com sistemas de informagdo
e comunicacdo, ampliando o valor agregado en-
tregue ao cliente.

Esse ambiente favoravel a captura de dados
tem atraido a atencdo de gigantes da tecnologia,
como Apple e Alphabet (Google), que vém inten-
sificando sua atuacdo nas industrias de saude.
Um exemplo claro é a Apple, cujos modelos mais
recentes de reldgios inteligentes possuem recur-
sos para realizar eletrocardiogramas validados
pela agéncia reguladora norte-americana, a Food
and Drug Administration (FDA).

Ja a Alphabet tem ampliado seus investimentos
tanto em empresas de biotecnologia quanto no
desenvolvimento de ferramentas baseadas em
Inteligéncia Artificial (IA), voltadas para auxiliar de-
cisdes clinicas, como na deteccdo de padrBes em
exames de imagem, a exemplo das radiografias.
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