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PALAVRA DO PRESIDENTE

CONHECIMENTO
QUE IMPULSIONA

O FUTURO

FERNANDO SILVEIRA FILHO

6 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A Hospitalar 2026 reafirmou que o avan-
¢o da saude depende, cada vez mais, da ca-
pacidade de reunir diferentes perspectivas
em torno de desafios comuns. Em um am-
biente marcado pela rapida evolucdo tecno-
l6gica, pelas transformacdes regulatorias e
pela busca permanente por eficiéncia, pro-
mover espacos qualificados de dialogo tor-
nou-se tdo importante quanto desenvolver
novas solucdes.

Foi com esse propésito que a ABIMED
participou de mais uma edicdo da feira,
contribuindo para debates que colocaram
em evidéncia temas estratégicos para a in-
dustria de dispositivos médicos e para todo
0 ecossistema da saude. Ao longo desta
edicdo da Vi-Tech, reunimos reflexdes so-
bre inovacdo, regulacdo, sustentabilidade,
qualidade, seguranca, transformacdo digi-
tal e acesso, assuntos que hoje orientam a
construcao de um sistema de saude mais
preparado para os desafios do presente e
do futuro.

A curadoria dos temas apresentados na
Hospitalar 2026 foi conduzida de forma

colaborativa pelos coordenadores dos
comités da ABIMED e pela equipe da
Associacdo, que trabalharam conjun-
tamente na identificacdo dos assuntos
mais relevantes para o setor. A ABIMED
registra seu agradecimento a todos os
profissionais que contribuiram para a
constru¢ao da programacdo e aos mo-
deradores dos painéis, cuja participa-
cao foi essencial para promover deba-
tes qualificados, plurais e alinhados as
demandas atuais da saude e da indus-
tria de dispositivos médicos.

Esse trabalho coletivo reforca uma
conviccdo que orienta a atuacdo da
ABIMED: inovacdo ndo se desenvolve
de forma isolada. Ela depende da coo-
peracdo entre industria, poder publico,
comunidade cientifica, profissionais de
saude e demais agentes que comparti-
lham o compromisso de ampliar o aces-
so da popula¢ao a tecnologias seguras,
eficazes e capazes de gerar valor para
todo o sistema.

Ao encerrarmos esta cobertura es-
pecial, permanece a certeza de que os
debates realizados durante a Hospita-
lar ndo se restringem aos dias do even-
to. Eles representam pontos de partida
para novas iniciativas, parcerias e avan-

cos regulatorios que continuarao impul-
sionando o desenvolvimento da tecno-
logia médica no Brasil.

AVi-Techregistraesse momento como
parte desse compromisso permanente
com a disseminacao do conhecimento e
com o fortalecimento de um ambiente
gue estimule a inovacdo responsavel, a
ética, a colaboracao e a construcao de
solucBes capazes de transformar positi-
vamente a saude brasileira.

FERNANDO SILVEIRA FILHO
PRESIDENTE-EXECUTIVO DA ABIMED
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TRANSFORMA
PRESENCA NA
HOSPITALAR
EM AGENDA DE
FUTURO

Associacao celebra 30

anos, lanca o Observatorio
Permanente da Saude — OPS
2050 e consolida sua atuacao
como articuladora estratéegica
da saude brasileira
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A PARTICIPACAO DA ABIMED NA FEIRA HOS-
PITALAR 2026 REFLETIU O MOMENTO VIVIDO
PELA ASSOCIACAO: UMA ENTIDADE QUE CELE-
BRA TRES DECADAS DE TRAJETORIA AO MESMO
TEMPO EM QUE AMPLIA SUA ATUACAO COMO
ARTICULADORA DE AGENDAS ESTRATEGICAS
PARA A SAUDE BRASILEIRA. MAIS UMA VEZ PA-
TROCINADORA INSTITUCIONAL DA FEIRA, A
ABIMED ESTEVE PRESENTE EM MOMENTOS CEN-
TRAIS DO EVENTO, REUNIU LIDERANCAS EM SEU
ESTANDE E PROMOVEU UMA PROGRAMACAO
VOLTADA A TEMAS DECISIVOS PARA O SETOR DE
TECNOLOGIA MEDICA, DA REGULACAO A INO-
VACAO, DA SUSTENTABILIDADE AO ACESSO.

O fio condutor dessa presenca foi apresentado
logo na abertura oficial da Hospitalar. Fernando
Silveira Filho, presidente da ABIMED, destacou a
relacdo histérica entre a entidade e a feira. Criada
em 1996, no ambiente da prépria Hospitalar, a as-
sociacao retornou para mais uma edi¢do e proje-
ta sua contribuicdo para as proximas décadas da
saude no Brasil. Na fala de Fernando, esse novo
ciclo aparece associado a necessidade de tratar a
saude com continuidade, visdo de longo prazo e
articulacao entre diferentes atores.

Essa perspectiva ganhou forma com o lanca-
mento do Observatério Permanente da Saude —
OPS 2050, que aconteceu durante a feira. O proje-
to apresentado mostrou a inten¢do da associacao
de ampliar sua contribuicao para além das pautas
especificas de dispositivos e equipamentos médi-
cos, atuando também na construcao de propos-
tas para o futuro do sistema.

A comemoracdo dos 30 anos da ABIMED, reali-
zada no Lounge das Presidéncias durante o ultimo
dia da feira, reforcou essa leitura. O encontro va-
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I lorizou a trajetdria da entidade e po-
sicionou o Observatério Permanente
da Saude — OPS 2050 como simbolo
de seu novo ciclo estratégico. Ao re-
unir conselheiros, associadas e lide-
rancas do setor, a celebracdo mos-
trou uma associacdo que reconhece
seu papel histérico na evolucao da
tecnologia médica, mas escolhe mar-
car o aniversario com um convite a
continuidade.

Ao longo dos quatro dias de even-
to, essa visao se desdobrou em uma
programacao técnica e institucional.
A Jornada Regulatoria foi organizada
por temas que acompanharam dife-
rentes dimensdes do setor. O primei-
ro dia foi dedicado a Convergéncia
Regulatdria, com debates sobre coo-
peracao internacional, reliance e ca-
minhos para dar mais previsibilidade
as analises sanitarias. O segundo dia,
o Dia MedTech, voltou-se as especi-

912 REVISTA VI-TECH | ABIMED

Clarice Mosele | Lino Rodrigues | Carlos Honorato | Marcelo Queiroga |

Nelson Barrizzelli | Paulo Simas | Marcos Marcon
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Marco Bego | Fernando Silveira Filho
| Ana Estela Haddad
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ficidades da industria de tecno-
logia médica, incluindo temas
como inovacao, boas praticas, tri-
butacdo e ambiente de negdcios.
O terceiro dia tratou da Avaliagcao
da Conformidade, abordando
processos, certificacdes e requi-
sitos técnicos relevantes para o
acesso seguro de produtos ao
mercado. J& o quarto dia reuniu
discussdes sobre pesquisa clini-
ca, principais motivos de indeferi-
mento nos processos de registro
e comércio exterior, reforcando a
importancia de alinhamento re-
gulatorio, qualidade documental
e insercdo internacional.
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Nos Dialogos ABIMED, a entidade
ampliou o olhar para agendas estrutu-
rantes da saude. Os painéis abordaram
interoperabilidade de dados, fomento
a inovacdo, parcerias com instituicdes
de pesquisa, sustentabilidade, logistica
reversa, compliance, saude suplemen-
tar, Movimento Empresarial pela Sau-
de e desenvolvimento tecnoldgico. Em
comum, os debates apontaram para
uma mesma dire¢do: a necessidade
de conectar industria, governo, acade-
mia, prestadores, reguladores e demais
atores para que a inovac¢ao chegue de
forma segura, sustentavel e efetiva ao
sistema de saude.

O estande da ABIMED também fun-
cionou como espaco de articulagdo
institucional. A presenca de Ana Estela
Haddad e Marcelo Queiroga refor¢ou
a capacidade da entidade de dialogar
com diferentes visbes publicas sobre
0s rumos da saude no pais. Ao mesmo
tempo, a cobertura jornalistica da Band
e a realizacao do podcast Inova na Real
ampliaram a circulacdo das pautas dis-
cutidas, aproximando temas técnicos de
uma audiéncia mais ampla e fortalecen-
do a comunicacao.

A Hospitalar 2026, portanto, nao foi
apenas o palco de uma programacdao
institucional da ABIMED. Foi o espaco
em que a associacao conectou origem,
trajetoria e futuro. A entidade organizou
sua presenca em torno do entendimen-
to que a saude brasileira exige articula-
¢do permanente, regulacao qualificada,
inovacao responsavel e capacidade de
pensar além dos ciclos imediatos.
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"'ABERTURA DA HOSPITALAR

Fernando Silveira Filho salda a feira mais relevante
do setor na América Latina e destaca lancamento
do Observatorio Permanente da Saude — OPS 2050

14 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A HOSPITALAR 2026 ABRIU OFICIALMENTE SUAS ATI-
VIDADES COM UMA CERIMONIA MARCADA PELA PRE-
SENCA DE LIDERANCAS DE ASSOCIACOES E AUTORIDA-
DES PUBLICAS MUNICIPAIS, ESTADUAIS E FEDERAIS,
REFORCANDO A RELEVANCIA DO ENCONTRO PARA A
ARTICULAGAO DO SETOR.

A abertura da maior feira do setor do pais reforcou o
compromisso com a saude, cumprimentando patrocinado-
res, apoiadores e a Informa Markets, realizadora oficial da
feira, representada por Marco Basso, presidente da empre-
sa na América Latina. Representantes dos paises de exposi-
tores internacionais também demonstraram que o evento
esta conectado as inovac¢des e tendéncias mundiais.

Waleska Santos, fundadora e presidente da Hospitalar,
deu boas-vindas e afirmou: “é nessa troca que nasce a re-
levancia do evento. E dessa convivéncia entre mercado,

ciéncia, gestao e cuidado que se fortalece o
ambiente capaz de impulsionar as transfor-
macoes reais”.

Fernando Silveira Filho, presidente da ABI-
MED (Associacao Brasileira da Industria de
Tecnologia para Saude), destacou a relagao
histérica da entidade com a Hospitalar. Cria-
da em 1996, no ambiente da prépria feira,
a ABIMED celebra em 2026 seus 30 anos de
atuacdo e retorna ao evento com uma agen-
da voltada as proximas trés décadas da sau-
de no Brasil.

Nesse contexto, Fernando afirmou que a
associacdo lanca uma iniciativa para contri-
buir com a transformacao da saude em uma
politica de Estado. A fala se refere ao Obser-
vatorio Permanente da Saude — OPS 2050,
idealizado pela ABIMED e conduzido pela Fun-
dacao Instituto de Administragao (FIA), com o
objetivo de contribuir de forma continua para
as discussdes e proposicdes de politicas pu-
blicas e normas regulatérias que propiciem a
evolucao sustentavel da saude no Brasil.

Também participaram da abertura oficial:
ABIMO, ANAHP, SINDHOSP, CNSaude, ADE-
CRA, ALAMI, Anvisa e ANS. Durante sua fala, o
presidente da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar (ANS), Wadih Damous, enfatizou a
importancia da defesa da ciéncia em um hub
como a Hospitalar, a qual reconheceu enquan-
to um grande encontro “anti-negacionista”, em
suas palavras.

As autoridades publicas destacaram par-
cerias publico-privadas, hospitais filantrépi-
cos, conexdes setoriais e o papel da feira na
construcao de solu¢des para a saude. Mar-
caram presenca: representando a sede da
Hospitalar, o secretario municipal de Saude
de Sao Paulo, Luis Carlos Zamarco; Adriano

Massuda, secretario executivo do Minis-
tério da Saude e ministro da Saude em
exercicio; Marcos da Costa, secretario de
Estado dos Direitos da Pessoa com Defi-
ciéncia de Sao Paulo; e Pedro Westpha-
len, deputado federal.

Alexandre Padilha, ministro da Sau-
de, fez uma participacdao remota, por
meio de um video-discurso, no qual
abordou as conquistas do setor e do
SUS nos ultimos anos.

Dessa forma, a Hospitalar 2026 inicia
quatro dias de exposicdes, palestras e co-
nexdes. A ABIMED participa da feira com
uma programacao diversa, distribuida en-
tre os Dialogos ABIMED e a Jornada Regu-
latéria. A agenda reune especialistas para
discutir temas relevantes para o presente e
o futuro da saude, como tecnologia, regula-
¢do, logistica, sustentabilidade e inovagao.

EDICAO 16 - JULHO | 2026 18



COMEMORACAO

ABIMED CELEBRA 30
ANOS COM OLHAR
PARA 2050

Em comemoracao a sua trajetoria, a associa¢ao
reune liderancas no Lounge das Presidéncias

e reforca o lancamento do Observatorio
Permanente da Saude — OPS 2050

Silvio Garcia | Fernando Silveira Filho | Aurélio Karmona | Fabio Aimeida

16 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A ASSOCIACAO BRASILEIRA DA IN-
DUSTRIA DE TECNOLOGIA PARA SAUDE CE-
LEBROU TRES DECADAS DE ATUAGCAO EM
UM ENCONTRO MARCADO PELA VALORI-
ZAGAO DA HISTORIA DA ENTIDADE E PELA
PROJECAO DE UMA NOVA AGENDA PARA
A SAUDE BRASILEIRA. A COMEMORACAO
DESTACOU O LANCAMENTO DO OBSER-
VATORIO PERMANENTE DA SAUDE — OPS
2050, INICIATIVA DESENVOLVIDA EM PAR-
CERIA COM A FUNDACAO INSTITUTO DE
ADMINISTRACAO (FIA), COM O OBJETIVO
DE CONTRIBUIR DE FORMA CONTINUA
PARA AS DISCUSSOES E PROPOSICOES DE
POLITICAS PUBLICAS E NORMAS REGULA-
TORIAS QUE PROPICIEM A EVOLUCAO SUS-
TENTAVEL DA SAUDE NO BRASIL.

Segundo Fernando Silveira Filho, CEO
e presidente executivo da ABIMED, a me-
lhor forma de enaltecer a associa¢ao é
“continuar contribuindo para a saude no
Brasil, para além de dispositivos e equi-
pamentos”. O Observatério Permanente
da Saude — OPS 2050, explicou, nasce
com um objetivo claro: “Nosso objetivo
com o OPS 2050 é trabalhar com cenarios
futuros e tracarmos juntos um caminho
mais eficiente para mitigar os problemas,
levando em conta as inUmeras variaveis
gue temos no sistema publico e privado
do Brasil. Se comecarmos a desenhar
as politicas publicas nos proximos anos,
quando chegarmos em 2050, teremos
avancado muito. Se ndo agirmos agora,
com o envelhecimento populacional e as

mudancas climaticas, por exemplo, que
trazem mais desafios, teremos um ce-
nario critico”.

A leitura é compartilhada por conse-
lheiros da entidade. Para Aurélio Car-
mona, o Observatorio “é algo que vem
para ficar, algo que vem para nortear e
direcionar a saude do Brasil”, afirmou.
Bruno Prospero relacionou a iniciativa
a maturidade institucional construida
pela ABIMED, ao destacar que os 30
anos da associacdo a capacitam a estru-
turar um projeto de solidez e robustez
para contribuir com a saude brasileira.

A celebrac¢ao reforcou seu papel na
evolucao do setor de tecnologia médica.
Fabio AlImeida, conselheiro da entidade,
lembrou a trajetéria desde sua criagdo e
destacou sua atuacdo na construcao de
regras adequadas ao mercado, na defe-
sa de um ambiente mais equilibrado e
na criacdo de condi¢des para que me-
lhores tecnologias cheguem ao Brasil.
Para ele, o Observatério Permanente da
Saude — OPS 2050 pode ser “um canal
para dar essa visao de futuro” ao setor.

O encontro também serviu como
convite. Fernando lembrou que a ABI-
MED reune aproximadamente 200 as-
sociadas, de diferentes portes e origens
de capital, e convidou aquelas que bus-
cam uma atuacgao efetiva junto a uma
associacao capaz de pensar estrategi-
camente a saude no pais. “Junte-se a
ABIMED”, afirmou.

EDICAO 16 - JULHO | 2026 17



ABIMED LANGA O OBSERVATORIO:
PERMANENTE DA SAUDE 2050 PARA
CONTRIBUIR COM AS DISCUSSOESE

-u.
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Iniciativa reune dados, analises e cenarios de

longo prazo para qualificar o debate sobre a
evolucao sustentavel da saude no Brasil

18 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A ABIMED LANCOU OFICIALMENTE O OBSERVATO-
RIO PERMANENTE DA SAUDE — OPS 2050, INICIATI-
VA DESENVOLVIDA EM PARCERIA COM A FUNDACAO
INSTITUTO DE ADMINISTRACAO (FIA), COM O OBJETI-
VO DE CONTRIBUIR DE FORMA CONTINUA PARA AS
DISCUSSOES E PROPOSICOES DE POLITICAS PUBLI-
CAS E NORMAS REGULATORIAS QUE PROPICIEM A
EVOLUCAO SUSTENTAVEL DA SAUDE NO BRASIL.

Para além de um estudo prospectivo, o projeto nasce
com a proposta de atuar como plataforma permanente
de articulagdo entre industria, governo, academia, pres-
tadores de servico, operadoras, entidades setoriais e es-
pecialistas, buscando transformar temas historicamen-
te fragmentados em uma agenda estruturada de longo
prazo para o setor.

Durante o evento, Fernando Silveira Filho, CEO e
presidente executivo da ABIMED, afirmou que o Ob-
servatorio Permanente da Saude — OPS 2050 surge da
percep¢do de que a saude brasileira precisa deixar de
ser tratada sob ciclos curtos e passar a ser pensada
como politica de Estado.

“Existe, evidentemente, a necessidade de que transfor-
memos a saude no pais em politica de Estado”, afirmou.

Segundo o executivo, o observatorio integra as acdes
estratégicas da entidade em celebra¢ao aos 30 anos da
ABIMED, comemorados em junho, e busca estabelecer
uma estrutura continua de construcao coletiva para o
setor. “A continuidade e a permanéncia do Observatorio
Permanente da Saude 2050 é garantida pelo compromis-
so estratégico da ABIMED em manter, em suas atividades
anuais, a complementaridade, a continuidade e a inclu-
sao de todos os atores do setor de saude”, destacou.
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“Nao da para solucionar
o problema do Brasil de
forma isolada”.

Fernando Silveira Filho

A saude brasileira
precisa deixar de ser
tratada sob ciclos
curtos e passar a
ser pensada como
politica de Estado.

20 REVISTA VI-TECH | ABIMED

A proposta do observatério parte de uma questao
central apresentada por Fernando durante o evento:
se o Brasil conseguira construir coordenacao institu-
cional suficiente antes que fatores como envelheci-
mento populacional, mudancas climaticas e pressao
financeira tornem o sistema de saude operacional-
mente insustentavel.

Para responder a essa questdao, o Observato-
rio foi estruturado a partir de sete grandes eixos:
evolucdo digital; tecnologia e inovacdo; expansdo e
infraestrutura; acesso e qualidade; legislacdo, regu-
lacdo e seguranca juridica; mudancas climaticas; e
custo Brasil e tributacao.

A construcdo metodolégica do OPS 2050 também
incorpora benchmarking internacional, analise de
indicadores comparativos e construcao de cenarios
de longo prazo. O Observatorio utiliza referéncias
de paises como Canada, Reino Unido, Japao, Estados
Unidos, México, Coldmbia e membros da OCDE, além
de mais de 40 horas de entrevistas e pesquisas con-
duzidas com especialistas e liderancas do setor da
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Lino Rodrigues | Nelson Barrizzelli | Fernando Silveira Filho | Carlos Honorato | Sheila Serafim | Paulo Simas | Marcos Marcom

saude publica e privada, e autoridades publicas,
entidades associativas e academia.

Ao longo da apresentacdo, Fernando Silveira
Filho explicou que a iniciativa parte da constata-
¢do de que o Brasil possui desempenho incom-
pativel com o tamanho de sua economia em
indicadores globais relacionados a saude e de-
senvolvimento humano.

“Hoje o Brasil ocupa a 84% posi¢cao no IDH
do mundo e nés temos a décima economia do
mundo. A grande meta para a saude do Brasil
seria, de alguma maneira, contribuir para que a
gente estivesse entre 0s dez principais paises do
mundo”, afirmou.

A partir dessa anadlise, foram estruturados
quatro cenarios prospectivos para o sistema de
saude brasileiro até 2050: vegetativo, refratario
, limiar e regenerativo. A nomenclatura, baseada
em estados clinicos na UT], ilustra possiveis tra-
jetoérias do sistema conforme o pais avance, ou
nao, em integracdo, governanca, gestao e sus-

tentabilidade econdmico-financeira.

O cenario regenerativo represen-
ta o objetivo central da iniciativa: um
modelo capaz de renovar continua-
mente sua capacidade de resposta
diante de transformacfes tecnolo-
gicas, sociais, climaticas e demogra-
ficas.

A apresentacdao também destacou
fatores considerados determinantes
para a configuracdo da saude nas
préximas décadas, como inteligéncia
artificial, monitoramento corporal,
envelhecimento populacional, soli-
dao estrutural, migracdes climaticas,
urbaniza¢do acelerada e reorganiza-
cao das rela¢des de trabalho.

Nesse contexto, integracao, gover-
nanca e gestao apareceram como
elementos centrais para qualquer
cenario futuro possivel. “Nao da para
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solucionar o problema do Brasil de forma isolada”, afir-
mou o executivo ao defender maior articulagao entre
setores publico e privado, entidades associativas, aca-
demia e indUstria.

Representando a FIA, o professor doutor Carlos Ho-
norato apresentou a estrutura da plataforma digital que
sustentara o observatorio, concebida como um ambien-
te dinamico de integracao de dados, indicadores e ana-
lises estratégicas.

Segundo Honorato, o projeto tem a ambicdo de
funcionar como um portal vivo de informacdes sobre
saude, permitindo acompanhamento continuo de indi-
cadores nacionais e internacionais, interoperabilidade
com outras bases de dados e atualizacdo permanente
das analises produzidas.

“O que as pessoas falam muito no Brasil € que falta pro-
jeto, falta olhar para o futuro e nés estamos aqui oferecen-
do uma oportunidade inclusive de integracao”, afirmou.

A plataforma ja comeca a operar com dados rela-
cionados a infraestrutura hospitalar, acesso, inovacao,

tributacdo, regulacao e sustentabilidade,
além de conexdes com bases publicas de
informacao do SUS. O objetivo é expandir
gradualmente o monitoramento para 34
indicadores globais e nacionais.

Durante o evento, Juliana Salvatico Vi-
cente, head de portfdlio de saude da In-
forma Markets, relacionou o lancamento
do observatério ao potencial estrutural
do setor de saude brasileiro. “O mercado
esta pronto, a saude esta pronta, s6 preci-
sa organizar isso e fazer com que o traba-
lho em conjunto aconteca”, afirmou.

Encerrando o lancamento, Eduardo
Winston, presidente do conselho de ad-
ministracdo da ABIMED, reforcou que o
Observatério Permanente da Saude —
OPS 2050 foi concebido para ultrapassar
os interesses especificos da industria de
dispositivos médicos e funcionar como
plataforma ampla de construc¢do coletiva
para o setor de saude brasileiro.

“O sucesso dele vai depender de todos
0s setores da cadeia terem a consciéncia e
a coragem de assumir o protagonismo de
construir propostas para a saude do Bra-
sil”, declarou.

Ao lancar o Observatério Permanen-
te da Saude durante a Hospitalar 2026,
a ABIMED amplia sua atuac¢do para além
das pautas regulatérias e industriais e
passa a ocupar também um espaco de
articulacdo estratégica sobre o futuro da
saude no pais. Afinal, os desafios das pro-
ximas décadas exigirdo mais do que ino-
vacao tecnoldgica: capacidade continua
de coordenacdo institucional, producdo
de conhecimento e construgdo coletiva.

Por isso, os representantes do Observa-

Carlos Honorato

tério Permanente da Saude —OPS 2050 con-
vidam entidades, especialistas e outras insti-
tuicBes interessadas a apoiarem esse grande
movimento politicamente neutro e transversal
em dire¢do a evolucdo da saude no pais em
todos os sentidos.

Aponte a camera do celular
e acesse o Observatorio
Permanente da
Saude — OPS 2050
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SESSAO Q&A

INOVACAO EM SAUDE:
COMO ACESSAR CAPITAL
NAO REEMBOLSAVEL

Especialista detalha o modelo
de fomento agil da Embrapii que
impulsiona projetos de medtech
sem burocracia de editais

O PAINEL “SESSAO DE Q&A EMBRAPII: COMO SUA EM-
PRESA PODE ACESSAR CAPITAL NAO REEMBOLSAVEL PARA
PROJETOS DE INOVACAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA
BRASILEIRA?" TROUXE UM MOMENTO DE PERGUNTAS E
RESPOSTAS SOBRE O PAPEL DA EMPRESA BRASILEIRA DE
PESQUISA E INOVACAO INDUSTRIAL (EMBRAPII) NO FOR-
TALECIMENTO DA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODERADO POR FELIPE CARVALHO, DIRETOR REGIONAL
DE BRASILIA DA ABIMED, TEVE A PARTICIPACAO DE FABIO
CAVALCANTE, COORDENADOR DE RELACOES COM O MER-
CADO DA EMBRAPII. ELE DETALHOU COMO EMPRESAS DO
SETOR DE SAUDE PODEM ACESSAR RECURSOS FINANCEIROS
PARA PROJETOS DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INO-
VACAO (PD&I) DE FORMA AGIL E SEM A TRADICIONAL BU-
ROCRACIA DOS EDITAIS. “A INOVACAO HOJE E SOBRE PAR-
CERIA”, AFIRMOU ELE, E DESTACOU QUE A INOVACAO HOJE
E FRUTO DE TROCAS ESTRATEGICAS ENTRE A INDUSTRIA, A
ACADEMIA E INSTITUTOS DE PESQUISA.
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A Embrapii é uma instituicdo que
atua como catalisadora de projetos
tecnoldgicos. Diferentemente de ou-
tros modelos de fomento que exi-
gem o preenchimento de inumeros
formularios e meses de espera, ope-
ra em fluxo continuo, o que significa
que as empresas podem apresentar
seus desafios tecnologicos a qual-
quer momento. O recurso disponi-
bilizado é capital ndo reembolsavel,
entao nao se trata de um emprésti-
mo, mas de um investimento em que
0 governo compartilha o risco da ino-
vacao com a empresa privada.

Um dos pilares da instituicao é a
sua rede descentralizada, composta
por 99 unidades de pesquisa espalha-
das por todo o Brasil. Essas unidades

Fabio Cavalcante | Felipe Dias Carvalho

26 REVISTA VI-TECH | ABIMED

sao Institutos de Ciéncia e Tecno-
logia (ICTs) credenciados que pos-
suem infraestrutura de ponta e reu-
nem mais de 20 mil colaboradores,
sendo que cerca de 40% possuem
titulos de mestre ou doutor. Fabio
ressaltou que as empresas podem
contratar qualquer uma das unida-
des, independentemente do estado
onde estejam localizadas, focando
exclusivamente na competéncia téc-
nica necessaria para o projeto.

O funcionamento operacional
baseia-se no modelo tripartite, en-
volvendo a Embrapii, a empresa e
a unidade de pesquisa. Em média,
a organizacao aporta 1/3 do valor
do projeto em recursos financeiros
diretos. Os outros 2/3 sdo divididos

“E acesso a melhor
infraestrutura,

conhecimento técnico
e suporte para

desenvolvimento”

entre a empresa e a unidade de pesquisa, sen-
do que a ICT costuma entrar com contraparti-
da econdmica, como horas trabalhadas de pes-
quisadores e uso de laboratérios, o que reduz
significativamente o desembolso financeiro da
industria. No caso de startups e micro ou pe-
guenas empresas, 0 apoio é ainda maior, po-
dendo chegar a 50% do valor total do projeto.

Um destaque especial foi dado a parceria
com o Sebrae, por meio do programa “Lab to
Market”, em que o servico pode cobrir até 70%
da parcela que caberia ao negocio. Isso permi-
te que uma startup desenvolva uma nova tec-
nologia pagando apenas 10% do custo total.
Esse modelo tem sido fundamental para que
pequenas empresas de alta tecnologia consi-
gam validar seus conceitos e prototipos.

No recorte para o setor de saude, os dados
sdo impressionantes: a saude é a segunda ver-
tical que mais utiliza a Embrapii, com 484 proje-
tos aprovados e um investimento acumulado de

726 milhdes de reais. Para dispositivos
médicos, a faixa de apoio € ampla, co-
brindo desde o TRL 3 (prova de concei-
to) até o TRL 9 (entrada no mercado).
Exemplos praticos incluem o desen-
volvimento de respiradores extracor-
pdreos, novos materiais cirdrgicos po-
liméricos, robdtica aplicada a cirurgias
e a integracao de sistemas com inteli-
géncia artificial.

Fabio esclareceu que a organizacao
ndo exige royalties ou equity, pois o
recurso é publico e visa o crescimento
nacional: “A Pl é livremente negociada
entre a empresa e o instituto de pes-
quisa. N6s nado participamos da nego-
ciacao”, afirmou. Conforme a Lei de
Inovacdo, é garantido que a industria
possa manter o controle de sua tec-
nologia, se assim for acordado. Outra
vantagem € a blindagem administra-
tiva: quem faz a prestacdo de contas
para a Embrapii é a unidade de pes-
quisa, retirando esse peso burocrati-
co do empreendimento.

O processo de contratacao é veloz,
com uma média de 42 dias entre o pri-
meiro contato e o inicio da execuc¢ao do
projeto. Fabio incentivou os represen-
tantes de medtechs a consultarem o
site da Embrapii, onde os nomes e con-
tatos diretos dos responsaveis pelas
unidades estdo disponiveis, reforcan-
do que o modelo existe para atender a
inovacao no tempo da empresa, e Nao
no tempo do fomento estatal. Felipe
Carvalho conclui: “E 0 acesso & melhor
infraestrutura, conhecimento técnico e
suporte para desenvolvimento”.
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DIALOGOS ABIMED

0 DESAFIO DA

Como a sustentabilidade,

a gestao de residuos
plasticos e a governanca se
tornaram novos critérios de
competitividade
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UM DEBATE URGENTE SOBRE A NOVA
AGENDA REGULATORIA PARA RESIDUOS
PLASTICOS E SEUS IMPACTOS NO SETOR
DE DISPOSITIVOS MEDICOS. O PAINEL “ESG
- LOGISTICA REVERSA DE EMBALAGENS
PLASTICAS NO BRASIL”, MODERADO POR
CARINA MYIAMOTO, GERENTE DE LEGAL &
COMPLIANCE DA ABIMED, CONTOU COM
A PARTICIPACAO DE ALESSANDRA AZEVE-
DO, GESTORA DE COMPRAS SUSTENTA-
VEIS DO PROJETO HOSPITAIS SAUDAVEIS,
E PEDRO CARNEIRO, SOCIO DA SPLAW E
ESPECIALISTA EM DIREITO AMBIENTAL E
ESG, EXPLOROU COMO A LOGISTICA RE-
VERSA VEM DEIXANDO DE SER VISTA APE-
NAS UMA OBRIGACAO LEGAL PARA SE
TORNAR UMA OPORTUNIDADE ESTRATE-
GICA DE GOVERNANCA E COMPETITIVIDA-
DE. A DISCUSSAO RESSALTOU QUE A MEDI-
DA EXIGE UMA RAPIDA ADAPTACAO DAS
EMPRESAS, COM REVISAO DE PRATICAS DE
COMPLIANCE E RASTREABILIDADE.

Pedro Carneiro iniciou pontuando que o
Brasil vive um amadurecimento apos o mar-
co da Politica Nacional de Residuos Solidos
(PNRS) de 2010 e do decreto de 2020, que
unificou o tratamento de residuos industriais
e de pés-consumo. Para ele, a logistica rever-
sa tem uma dupla perspectiva: nasce como
uma pressao regulatéria que impde obriga-
¢Oes a fabricantes, importadores e hospitais,
mas evolui para uma inducao de bons com-
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portamentos. Alessandra Azevedo com-
plementou que, embora o setor de sau-
de tenha avancado muito na agenda de
sustentabilidade nos ultimos dez anos, o
plastico continua sendo o centro de uma
crise global.

Dados apresentados no painel revelam
a magnitude do desafio: segundo ela, 80%
de todo o plastico produzido no mundo
até hoje foi fabricado a partir de 2010,
mas a taxa de reciclagem global permane-
ce estagnada em apenas 10%. O setor de
saude é um dos maiores consumidores,
especialmente de itens de uso Unico. Ela
enfatizou que a sustentabilidade no hos-
pital deve ser vista como uma busca por
operac¢des de menor impacto, em que a
logistica reversa ndo € apenas uma pres-
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Alessandra Azevedo | Carina Miyamoto | Pedro Carneiro
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sao externa, mas uma oportunidade
para o0s hospitais provocarem seus
fornecedores por melhores praticas e
produtos redesenhados.

Um dos grandes gargalos identifica-
dos foi o paradoxo entre a cultura do
descartavel e a seguranca do pacien-
te. A pandemia de Covid-19 reforcou
a percepcao de que o plastico de uso
Unico é mais seguro e barato no custo
imediato, ignorando-se o custo do ci-
clo de vida, do descarte e do impacto
ambiental. Alessandra afirmou que o
plastico salvou vidas e trouxe inovacao,
mas precisamos repensar o desperdi-
cio. A solucdo passa pelo redesenho de
produtos para que sejam reutilizaveis
ou reinseridos na cadeia produtiva, li-
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Alessandra Azevedo | Carina Miyamoto | Pedro Carneiro

vres de quimicos perigosos.

Pedro Carneiro foi enfatico: “O maior
gargalo € 100% governanca”. Segundo
ele, sem uma dire¢do clara que envolva
os setores de compras, financeiro, juridi-
co e de qualidade, as empresas apenas
“apagam incéndios” regulatérios em vez
de adotar politicas perenes. A responsabi-
lidade é compartilhada por todo o ciclo de
vida do produto, desde o fabricante até o
consumidor final. Um exemplo citado foi
o descarte de lentes de contato, muitas
vezes descartadas no vaso sanitario por
falta de instrucdo clara do fabricante.

O debate também tocou na necessi-
dade de maior sinergia entre 6rgaos re-
guladores, como a Anvisa e o Ministério
do Meio Ambiente. Muitas vezes, impe-
dimentos sanitarios da Anvisa dificultam
a substituicdo de materiais por compo-
nentes reciclados ou sustentaveis. Pe-

dro sugeriu que o setor faca inventarios de
suas embalagens para identificar onde ha
margem para inova¢ao sem risco sanitario
relevante. Exemplos positivos ja aparecem,
como a substituicdo de galdes de 5 litros de
detergente por capsulas concentradas, que
reduziram drasticamente o uso de plastico e
as emissdes de transporte.

Os especialistas alertaram que o merca-
do passara a cobrar resultados concretos
de logistica reversa ja em mar¢o do proximo
ano, quando a fiscalizacdo batera a porta
das empresas. Aqueles que ndo tratarem a
sustentabilidade como estratégia, mas ape-
nas como custo, perderdo competitividade
em editais publicos e no mercado financei-
ro. A logistica reversa ndao é mais uma pauta
ambiental isolada, € a nova regra de merca-
do para liderar a indUstria medtech em um
mundo orientado pela preservacdo da vida
e do meio ambiente.
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DIALOGOS ABIMED

SIMPLIFICACAO OU CUSTO?

Especialistas debatem na Hospitalar 2026 como a
transicao para o IBS e CBS promete neutralidade e
desoneracao de investimentos na saude

Carlos Honorato | Felipe Novaes | Eurico De Santi | Luis Roberto Peroba | Carina Miyamoto

O PAINEL “A REFORMA DENTRO DA REFORMA: A
SIMPLIFICACAO PROMETIDA ESTA ENCARECENDO A
SAUDE?”, PROMOVEU UMA REFLEXAO PROFUNDA
SOBRE OS EFEITOS DA TRANSICAO PARA O NOVO
SISTEMA TRIBUTARIO BRASILEIRO. MODERADO POR
FELIPE NOVAES, SOCIO DO CONTRERAS E SALOMAO
ADVOGADOS E ASSESSOR TRIBUTARIO DA ABIMED, O
DEBATE CONTOU COM A PARTICIPACAO DE LUIZ RO-
BERTO PEROBA, DO PINHEIRO NETO ADVOGADOS,
E DO PROFESSOR EURICO DE SANTI, PROFESSOR DA
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FGV E DIRETOR DO CCIF,
COAUTOR DO PROJETO
ORIGINAL DA REFORMA. A
DISCUSSAO CENTROU-SE
EM COMO O FIM DA FRAG-
MENTACAO DE IMPOSTOS
COMO PIS, COFINS, IPI,
ICMS E ISS PODE DESTRA-
VAR O CRESCIMENTO DO
SETOR MEDTECH.

Um dos pontos de maior destaque foi a
mudanca do paradigma de tributacéo “por
dentro” para um sistema transparente de co-
brancga “por fora”. Segundo Peroba, a reagao
negativa de muitos setores a aliquota nominal
estimada em 28% ocorre porque, pela primei-
ravez, a carga tributaria efetiva sera visivel na
nota fiscal. Para Santi, o modelo atual é um
“inferno” invisivel onde tributos se acumulam
silenciosamente ao longo da cadeia, elevando
o custo final de forma desproporcional. Ele
calcula que no sistema vigente, um produto
que custa “100” pode chegar a “213” devido a
cumulatividade, gerando um “residuo tributa-
rio” que ninguém enxerga.

Areforma busca transformar o contribuin-
te “zumbi” em um cidadao ativo. Ao ter a in-
formacao clara do imposto pago, o brasileiro
passara a exercer sua cidadania, cobrando
transparéncia e qualidade nos gastos publi-
cos, especialmente em servicos essenciais.
“O imposto sobre o consumo ndo é das em-
presas, é do consumidor”, reforcou De Santi,
destacando que as empresas deixam de ser
as pagadoras finais para se tornarem neu-
tras no processo.

A neutralidade tributaria é vista como
uma grande vitéria para a industria. No mo-
delo de IBS e CBS, o setor produtivo tera re-
siduo tributario zero. As empresas pagardo
0 imposto na compra, mas receberdo crédito
integral e imediato, repassando o custo ape-
nas ao consumidor final. Um beneficio deci-
Sivo para o setor medtech é o crédito ime-
diato para o ativo fixo. Atualmente, créditos
de bens de capital levam anos para serem
recuperados, mas 0 novo sistema desonera

o0 investimento em maquinas e equi-
pamentos de alta tecnologia logo na
aquisicao.

Para o SUS, o impacto promete ser
revolucionario através das “contas go-
vernamentais”. Vendas para a Unido,
Estados e Municipios ocorrerdo com
aliquota zero, permitindo que o poder
publico adquira tecnologias em saude
sem O peso da cascata tributaria atual,
otimizando o orcamento publico para
atender mais pacientes.

A reducdo do contencioso também
foi pautada, lembrando que hoje, 2/3
do PIB brasileiro estdao envolvidos
em litigios tributarios. A substituicao
de milhares de leis municipais e es-
taduais por uma lei Unica deve redu-
zir drasticamente o “Custo Brasil” e o
tempo gasto com compliance. Os pa-
lestrantes destacaram a nova “Fede-
racao Cooperativa”, onde agentes fis-
cais de diferentes esferas trabalham
juntos em um comité gestor unico.

Apesar do otimismo, o setor de
saude deve monitorar a transicao
gradual até 2033. Foram garantidas
salvaguardas importantes, como a re-
duc¢ao de 60% na aliquota para servi-
cos de saude e dispositivos médicos
regulados pela Anvisa. O Professor
De Santi concluiu classificando a re-
forma como uma “vacina” contra as
distorcdes do passado, com potencial
para elevar o PIB em 10% em uma dé-
cada e tornar a saude brasileira mais
competitiva e acessivel.
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CONFIANGA

V4

O PAINEL “COMPLIANCE QUE VENDE: COMO

A ETICA COMO CRESCER NO SETOR DE SAUDE SEM CRUZAR A LI-
NHA ETICA” TROUXE UMA REFLEXAO PROVOCA-

TIVA SOBRE A ATUACAO DAS AREAS DE VENDAS

E COMPLIANCE NO SETOR DE DISPOSITIVOS ME-

DICOS, ABORDANDO O DESAFIO DE VENDER COM

INTEGRIDADE E UTILIZAR A ETICA COMO UMA

VANTAGEM COMPETITIVA REAL. COM A MEDIA-

ST . . CAO DE CARINA MIYAMOTO, GERENTE DE LEGAL
EspeC|aI|stas debatem como mtegr'dade' & COMPLIANCE DA ABIMED, O DEBATE EXPLOROU

confianca e gestao de riscos podem fortalecer COMO AS EMPRESAS PODEM CRESCER E FECHAR

4 NEGOCIOS SEM CRUZAR A LINHA ETICA, TRANS-
Vendas no setor de SaUde FORMANDO O QUE ANTES ERA VISTO COMO UM

“OBSTACULO” EM UM DIFERENCIAL ESTRATEGICO
PARA A SUSTENTABILIDADE DAS ORGANIZAC()ES.

A conclusdo central do encontro com Benny Spie-
wak, socio gestor da SPLaw, Geyson Giglio Silva, so6-
cio gestor da Giglio Sociedade de Advogados e Javier
Castellanos, head juridico do Brasil da Philips, foi que
o compliance ajuda a vender, uma vez que os clientes
estdo cada vez mais exigentes quanto a transparén-
cia e a conformidade com normas de privacidade.

“A gente ndao vende um produto. A gente vende
a vida", afirma Benny. Mais do que uma exigéncia
legal, o compliance é visto como um garantidor da
confianca: na saude, ndo se vende absolutamente

.1'.. E;?fj?ﬁ i\ m?fgg?“:ﬁ“ I\ H‘:?,jff.':,? ) \ commumnce nangmeo nada se o paciente ou o gestor ndo confiarem na ins-

e e e & : ! tituicdo. Como o setor lida diretamente com a vida

L ) 1EH?¢L:§ART$I?§ ?f ﬁﬂgw a 3 . % humana, a falta de ética afeta a disposicdo do consu-

i # - W " NSRS midor de entregar sua saude aos cuidados de uma
\ =D -‘ ' determinada marca ou servico.

Diferente de produtos de consumo simples, onde
a venda pode ser pontual, em dispositivos médicos
exige um relacionamento de longo prazo e uma en-
trega continua. Por isso, uma venda segura e juridi-
camente validada é considerada superior, pois ga-
rante que a receita entre no bolso da empresa de
forma consistente, sem gerar passivos futuros. Os
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especialistas apontaram que é muito mais fa-
cil fazer negdcios com uma empresa ética, pois
a quebra de confianca uma unica vez dificulta
qualquer transacado futura.

Na pratica comercial, os riscos de desvios sao
mais frequentes no mercado publico, em que o
terreno regulatério é mais rigido do que no se-
tor privado. Muitas vezes, vendedores motivados
pelo desejo de solucionar o problema de um hos-
pital podem sugerir caminhos indevidos por fal-
ta de entendimento técnico. Com a Nova Lei de
LicitagOes, surgiram mecanismos como a prova
de conceito e outras modalidades de concorrén-
cia que exigem que o juridico e o compliance tra-
balhem juntos para escolher o veiculo correto de
venda. Entre os riscos mais comuns citados no
painel estdao o conflito de interesses e o descum-
primento de politicas internas, o que tem gerado
a necessidade de uma figura crescente nas em-
presas: o trade compliance, focado em garantir
gue os negocios sigam as diretrizes de governan-
¢a da instituicao.

Geyson elucidou que “por mais que a gente ex-
plique, o conflito, o dilema, a corrupcao, a fraude,
o desvio, ele vai acontecer no ‘sangue quente™. O
papel do compliance € justamente evitar que o to-
mador de decisdo chegue a esse ponto de escolha
binaria tardiamente, atuando na analise de risco e
orientacao desde o inicio do processo comercial.

O painel também destacou a importancia da
gestdo de terceiros, como distribuidores e reven-
dedores, que representam o maior “calcanhar de
Aquiles” para as fabricantes. Muitas vezes, o risco
esta na ponta da cadeia, em pequenas empresas
que tentam sobreviver no curto prazo por meio
de praticas indevidas.

Por isso, as indUstrias precisam de programas
de devida diligéncia robustos que auditem inclu-
sive a cadeia societaria desses parceiros. “Um

Javier Castellanos | Geyson Giglio | Benny Spiewak | Carina Miyamoto

dos motivos que a ABIMED nos comités
existe é justamente para a rede de com-
pliance officers se conectar, entdo se
vocé ver algo errado no mercado, pode
contatar a pessoa de compliance da ou-
tra empresa e falar: ‘olha, estamos ven-
do isso™, afirma Javier.

Benny destaca as severas consequén-
cias para quem ignora a ética: além de
multas pesadas e riscos de prisdo, a per-
da de reputacdo pode excluir a empresa
de mercados inteiros. Para o individuo, o
custo € a perda da carreira. Um executivo
envolvido em fraudes pode ser demitido
por justa causa e ficar permanentemen-
te marcado no mercado, perdendo sua
empregabilidade no setor. As apdlices
de seguro corporativo geralmente ndo

cobrem atos ilicitos, deixando
o profissional desamparado
perante a justica.

O painel “Etica e Complian-
ce - Compliance que vende:
como crescer no setor de sau-
de sem cruzar a linha ética”
mostrou que vender com in-
tegridade ndo significa redu-
zir a ambicao comercial, mas
qualificar a forma como os
negdcios sdo construidos. Na
saude, o compliance precisa
estar préoximo da area comer-
cial desde o inicio. Isso €, nao
como um “xerife”, mas como
parte da estratégia.
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DIALOGOS ABIMED

O FUTURO DA

INTEROPERABILIDADE DE

DADOS NO BRASIL

Debate abordou os avancos da RNDS e os desafios
de integrar sistemas publicos e privados para

beneficiar o paciente

A DISCUSSAO SOBRE INTEROPERABILIDA-
DE EM SAUDE TROUXE PARA O CENTRO DO
DEBATE A INTEGRA(.'AO DE DADOS COMO PI-
LAR FUNDAMENTAL PARA ACESSO, EFICIEN-
CIA E QUALIDADE NO SISTEMA DE SAUDE
BRASILEIRO. O PAINEL “INTEROPERABILIDA-
DE EM SAUDE: CONECTANDO SISTEMAS, PES-
SOAS E POLITICAS”, MODERADO POR SILVIO
GARCIA, DIRETOR REGIONAL DE RIG SP/SUL
DA ABIMED, REUNIU NOMES ESTRATEGICOS
DO SETOR, COMO MARCO BEGO, DIRETOR
EXECUTIVO DO INOVAHC E INRAD, CAMILA
DINIZ, COORDENADORA INTERINA DO GT
DE INTEROPERABILIDADE DA SAUDE DIGITAL
BRASIL E CLINICAL ADVISOR DA INTERSYS-
TEMS BRASIL E ROBSON MATOS, COORDE-
NADOR-GERAL DE INOVACAO E INTEROPE-
RABILIDADE EM SAUDE DO MINISTERIO DA
SAUDE, COM O OBJETIVO DE DISCUTIR O ES-
TAGIO ATUAL DESSA CONEXAO NO PAIS.

Atualmente, a jornada do paciente é marca-
da por interrup¢des e silos de informacgdo. Ao
passar por consultas, laboratérios e hospitais
diferentes, o individuo gera dados que ficam re-
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tidos em cada instituicdo, o que leva a
repeticdo desnecessaria de exames e a
decisGes baseadas em historicos frag-
mentados.

“Nao é problema de tecnologia”, afir-
ma Marco Bego. Ele comparou a inte-
roperabilidade a um sistema de entre-
ga de cartas: a estrutura precisa levar a
informacao ao destino certo, sem ne-
cessariamente acessar seu conteudo.
Segundo ele, o trabalho ndo é apenas
sobre analytics, mas sobre construir
alicerces que permitam eficiéncia, re-
ducdo de desperdicios e possibilidades
de uso qualificado dos dados.

Robson Matos destacou que a apli-
cacao exige um esforco nacional uni-
ficado, envolvendo Unido, estados,
municipios e o setor privado. A Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS)
€ 0 motor desse processo, tendo evo-
luido de registros simples de Covid-19
para modelos informacionais com-
plexos que estabelecem um “idioma

comum” entre sistemas. Matos
enfatizou que o cidadao deve
ser o eixo central desse fluxo
virtuoso, permitindo a continui-
dade do cuidado e auxiliando
gestores em politicas baseadas
em evidéncias. Um dos desa-
fios, segundo ele, é justamente
demonstrar ao gestor o valor do
envio de dados qualificados.

Ja Camila Diniz trouxe a pers-
pectiva da humanizacdo: “a in-
teroperabilidade, de fato, é nao
deixar o paciente se perder na
jornada”, afirmou. Ela destacou

que a confianga € um elemento Robson Matos | Camila Diniz | Marco Bego | Silvio Garcia

essencial, exigindo regras claras

de compartilhamento, seguranca no uso das
informac@es e observancia a Lei Geral de Pro-
tecdo de Dados (LGPD). Nesse sentido, citou
o exemplo da Colémbia como um caso de su-
cesso, onde a definicdo de um conjunto mini-
mo de dados fundamentais permitiu avanc¢os
significativos em curto periodo, evitando a
reconstrucao da histéria clinica a cada novo
atendimento.

O cenario regulatério também apresenta
sinais de amadurecimento com projetos de
lei como o PL 2338/2023. Marco afirmou que
o pluralismo de ideias entre governo, ini-
ciativa privada e academia é saudavel para
clarificar interesses e construir uma legis-
lacdo robusta. Robson complementou que
a sintonia entre o legislativo e o executivo
visa transformar a RNDS em uma politica de
Estado, e ndo apenas de governo. As proje-
¢Bes dos painelistas sdo otimistas. Embora

o caminho seja complexo, Camila citou
2028, horizonte da Estratégia Nacio-
nal de Saude Digital, como marco para
avancos relevantes, e projetou que, até
2030, o pais podera estar em um cena-
rio muito diferente do atual.

O consenso final do painel é definido
por Robson: “saimos do treinamento,
estamos no jogo”. A RNDS avancga, os
projetos de lei ampliam a discussado e
0 setor privado comeca a tratar o tema
como prioridade. Mas o desafio persiste:
fazer com que dados clinicos circulem
com seguranca, significado e utilidade
para quem cuida e para quem é cuidado.
Para a industria de tecnologia médica,
isso significa desenvolver solu¢des pre-
paradas para conversar com diferentes
sistemas, sem perder de vista a jornada
do paciente.
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ABIMED E IPT APROXIMAM

INDUSTRIA E PESQUISA APLICADA
. 5

Silvio Garcia | Tabhata Quintdo | Maria
Carolina Clemente | Ana Carolina Costa

PARA INCENTIVAR O TRIANGULO DE DESENVOLVI-

dasiv MENTO QUE ENVOLVE UNIVERSIDADES, CENTROS DE
PESQUISA E O SETOR PRIVADO,A ABIMED DECIDIU APRO-

Empresas XIMAR SUAS ASSOCIADAS DO INSTITUTO DE PESQUISAS
. TECNOLOGICAS (IPT), UM DOS PRINCIPAIS CENTROS DE
associadas PESQUISA APLICADA DO PAIS. O PAINEL “IPT & ABIMED:
acessam ESTRUTURA, CIENCIA E OPORTUNIDADES PARA A INDUS-
infraestrutura TRIA DA SAUDE” CONTOU COM A PARTICIPACAO DE LIDE-

RANCAS DA SIEMENS HEALTHINEERS E DO IPT, QUE FOCA-
RAM EM COMO ESSA SINERGIA PODE TRANSFORMAR O
DESENVOLVIMENTO DE TECNOLOGIAS EMERGENTES NO
BRASIL E AMPLIAR A COMPETITIVIDADE INDUSTRIAL.

O IPT é uma empresa publica com mais de 126 anos

de ponta, apoio
regulatorio e
capital nao

reembolsavel de histéria e uma reputagdo consolidada no mercado
para acelerar tecnolégico nacional. Aproximadamente 67% de sua re-

. ceita provém da venda de projetos de Pesquisa e Desen-
pTO]QtOS volvimento (P&D), contando com um quadro de mais de

1.000 funcionarios e um NPS de 84. Para o setor de sau-
de, realiza ensaios eletromédicos e de compatibilidade
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eletromagnética. Além dis-
so, mantém um laboratério
multipropoésito de 117 me-
tros quadrados reservado
exclusivamente para a im-
plementacao de novos equi-
pamentos e inovacgodes.

A parceria ja gerou frutos
praticos através do evento
“IPT Conexao ABIMED”, que
recebeu 20 empresas asso-
ciadas para conhecer as com-
peténcias tecnolodgicas do ins-
tituto. Durante a visita técnica,
diversas industrias apresen-
taram desafios especificos e
descobriram novas frentes de
atuac¢do ao interagir com dife-
rentes unidades de pesquisa.
De acordo com Maria Caroli-
na Clemente, coordenadora
de inovacao e novos negdcios
do IPT, foi possivel identificar
temas de interesse comum a
40% das participantes, o que
abre caminho para projetos
pré-competitivos.

Um dos pontos de maior
interesse para o setor indus-
trial foi o acesso ao capital
nao reembolsavel através do
modelo Embrapii. Tabatha
Quintdo, analista de proje-
tos do IPT, explicou que esse
modelo funciona de forma
tripartite, em que a Embra-
pii aporta até 1/3 do valor do
projeto em recursos. O res-
tante do investimento é divi-

dido entre o IPT, que entra
com equipe, laboratoérios e
infraestrutura, e a empre-
sa parceira, que aporta o
recurso financeiro. Essa
modalidade permite que
contratos sejam assinados
em poucas semanas, sem
a dependéncia de editais
tradicionais. Para startups
e microempresas, O pro-
grama “Sebrae na Medida”
permite que a contraparti-
da da empresa seja redu-
zida para apenas 10% ou
15% do valor total, dimi-
nuindo drasticamente o
risco tecnoldgico.

Ana Carolina Costa da
Silva, gerente de colabo-
racdo CT da Siemens Heal-
thineers, ressaltou que o
objetivo central da indus-
tria ndo é apenas a pu-
blicacdo académica, mas
gerar um impacto clinico
real na vida dos pacientes.
A Siemens utiliza essas
parcerias em fases de pré-
-venda, para apoiar a che-
gada de novas tecnologias,
como tomodgrafos porta-
teis em UTls, e no pos-ven-
da, focando em boas pra-
ticas e marketing clinico.
Atualmente, a empresa
foca em inovacbes como a
radiologia matematica e a
radiémica, visando extrair

dados matematicos de ima-
gens para evitar biopsias in-
vasivas no futuro. Um caso
curioso citado foi o uso de
tomografia espectral para
identificar a espécie de di-
nossauro Berthasaura em
rochas do Museu Nacional,
gerando valor inesperado
para o cliente.

Além da inovacdo pura, 0
IPT oferece suporte crucial
no apoio técnico regulatdrio
e na interpretacdao de nor-
mas complexas. O instituto
auxilia as empresas desde a
fase de projeto até a realiza-
cao de ensaios laboratoriais
necessarios para certifica-
¢Bes compulsorias do Inme-
tro. Isso inclui a capacidade
de realizar ensaios in loco
para equipamentos de gran-
de porte, como ressonancias
magnéticas de alta poténcia,
acelerando o cronograma
de registro sanitario. A enti-
dade também disponibiliza
mestrado e treinamentos
personalizados para capaci-
tar as equipes da industria.
Silvio Garcia, da ABIMED,
concluiu que integrar esse
ecossistema, contando com
0 apoio de especialistas, é o
Unico caminho para avancar
rumo a um cenario tecnolé-
gico de equipamentos posi-
tivo para 2030.
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MES PROPOE NOVO OLHAR
DA INDUSTRIA PARA A SAUDE

Empresas do Movimento Empresarial pela Saude

debatem prevencao, dados e sustentabilidade para
transformar a gestao da saude

NO PAINEL “NOVO OLHAR DA INDUSTRIA PARA
SAUDE: O MOVIMENTO EMPRESARIAL PELA SAU-
DE (MES)”, LIDERES DE GRANDES CORPORACOES
DISCUTIRAM COMO O SETOR PRODUTIVO ESTA AS-
SUMINDO O PAPEL DE PROTAGONISTA NA TRANS-
FORMACAO DO ECOSSISTEMA DE SAUDE. O DEBA-
TE CONTOU COM A PARTICIPACAO DE EDUARDO
SPINUSSI, SUPERINTENDENTE GERAL NA FUNDA-
CAO ZERRENNER/AMBEV; EMMANUEL LACERDA,
SUPERINTENDENTE DE SAUDE DA INDUSTRIA NO
SESI NACIONAL; FELIPE CARVALHO, DIRETOR REGIO-
NAL DA ABIMED EM BRASILIA; GREYCE GUASSELLI,
COORDENADORA DO MOVIMENTO EMPRESARIAL
PELA SAUDE; LUDIMILLA LOPES, GERENTE DE AS-
SUNTOS GOVERNAMENTAIS E SAUDE DO ECOSSIS-
TEMA NA ROCHE; ROBERTO MEDEIROS, SUPERIN-
TENDENTE DE INOVAGCAO E TECNOLOGIA DO SENAI
NACIONAL; RODRIGO FILUS, GERENTE EXECUTIVO
DE SAUDE, SEGURANCA E ERGONOMIA E PLANO DE
SAUDE NA VOLKSWAGEN.

O MES congrega atualmente 86 grandes industrias
nacionais, representando mais de 3 milhdes de pes-
soas. Assim, busca promover o acesso a saude com
equidade, qualidade e, acima de tudo, sustentabilida-
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de. Como ressaltado, a saude
representa hoje o segundo
maior custo para a industria,
ficando atras apenas da folha
de pagamento. Diante dessa
realidade, as empresas deci-
diram migrar de uma posicao
de espectadoras de um siste-
ma fragmentado para agentes
transformadores, integrando
visbes de setores diversos,
como o automotivo, de ali-
mentos, farmacéutico e de
dispositivos médicos.

Uma das frentes centrais
discutidas foi o foco em Pro-
mog¢ao e Prevencao (Promo-
Prev). Rodrigo Filus trouxe a
experiéncia da Volkswagen,
destacando que a gestao de
milhares de vidas exige uma
atencdo genuina ao estilo de
vida e ao diagndstico preco-
ce. Ele destaca que a industria

Felipe Dias Carvalho | Rodrigo Filus | Emmanuel Lacerda | Greyce Guasselli | Ludimilla Guimardes | Eduardo Spinussi | Fernando

Silveira Filho

identificou que a saude mental é hoje o pro-
blema mais latente para o setor produtivo.
Por meio dos grupos de trabalho, o movi-
mento busca compreender causas associa-
das a saude mental e usar dados para es-
truturar linhas de cuidado mais assertivas.
Para uma gestao eficiente, € preciso ir
além dos dados clinicos e focar nos determi-
nantes sociais e estilo de vida da populagao.
O desafio atual € a interoperabilidade, ja
que muitas empresas ainda se sentem “re-
féns” de dados fragmentados e silos de in-
formacao que geram custos desnecessarios.
Greyce afirma que o MES investe no letra-
mento e na educa¢do de gestores de saude
para ampliar o uso estratégico dos dados.
No campo de Pesquisa, Desenvolvimen-
to e Inovacao (P&DI), o MES também dis-
cute caminhos para fortalecer o complexo
econdmico-industrial da saude. A frente
envolve politicas de incentivo, leitura da

cadeia produtiva e desenvolvimento de
competéncias. Como destacou Roberto
Medeiros, “a gente precisa ter um ma-
peamento de onde esta a competéncia”
para aproximar as capacidades técnicas
das demandas reais da industria.

O painel reforcou que o MES é um
convite para uma reflexdao coordenada.
A integracdo entre fabricantes, indus-
trias e contratantes é o Unico caminho
para evitar o colapso da saude suple-
mentar e, como observou Ludimilla, ga-
rantir que a inovacao chegue a quem
realmente precisa no momento certo.
Ao sair do papel de pagador passivo
para o de gestor ativo, a industria nao
apenas protege seu caixa, mas passa a
contribuir de forma mais direta para a
sustentabilidade da saude suplementar
e para a construcao de jornadas de cui-
dado mais efetivas aos trabalhadores.
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ABRE DEBATE SOB
E EFICIENCIA NA SA

Painel de

abertura destacou
convergéncia
regulatoria, politica
industrial e didlogo
entre ABIMED,
Anvisa e MDIC para
fortalecer o setor

A ABERTURA DA JORNADA REGULATO-
RIADA ABIMED REUNIU REPRESENTANTES
DA ENTIDADE, DA ANVISA E DO MINISTE-
RIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA,
COMERCIO E SERVICOS (MDIC) PARA DIS-
CUTIR OS CAMINHOS DE UM AMBIENTE
REGULATORIO MAIS EFICIENTE, PREVISI-
VEL E CONECTADO AS DEMANDAS DO SE-
TOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Realizada no mezanino da feira, a sessao
contou com Fernando Silveira Filho, presi-
dente-executivo da ABIMED; Marcelo Morei-
ra, diretor substituto da Terceira Diretoria
da Anvisa; e Pedro Ivo Sebba Ramalho, se-
cretario de Competitividade e Politica Regu-
latoria do MDIC. O encontro marcou o inicio
de uma programacao voltada a temas técni-
Cos e estratégicos para empresas, especia-
listas regulatérios e instituicdes da saude.

Ao abrir o painel, Fernando Silveira Fi-
lho destacou que a Jornada Regulatoria se
consolidou como um dos momentos mais
relevantes da Hospitalar para aproximar o
setor produtivo das autoridades que acom-
panham e regulam suas atividades. “E sem-
pre importante trazer as ultimas discussdes,




pontos de vista e as perspectivas das agéncias re-
gulatdrias para auxiliar as empresas e apoiar a propria
entidade nas pautas institucionais”, afirmou.

O presidente-executivo também reforcou a posicao
da ABIMED em defesa da independéncia e da autono-
mia financeira das agéncias reguladoras. Segundo ele,
esse € um fator essencial para o desenvolvimento dos
mercados no Brasil e, em especial, para o avanco susten-
tavel da saude. “A independéncia e a autonomia finan-
ceira das agéncias reguladoras sao fundamentais para o
desenvolvimento dos mercados em geral no Brasil, mas
fundamentalmente para o mercado de dispositivos e
equipamentos médicos”, disse.

Representando a Anvisa, Marcelo Moreira ressal-
tou que a Jornada tem papel importante na reduc¢ao
de assimetrias de informacdo entre regulador e setor
regulado. Para ele, o evento dialoga diretamente com

Marcio Godoy | Fernando Silveira Filho | Marcelo Moreira | Pedro Ivo Sebba Ramalho
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os profissionais que lidam, no dia a dia, com
processos regulatérios. “Estamos aqui com
aquelas pessoas que colocam a mdo na mas-
sa, com os representantes dos assuntos regu-
latérios, que precisam entender e conhecer a
Anvisa em todos os seus cenarios”, declarou.

Moreira apresentou avancos do plano
de reducdo de filas e aumento de eficiéncia
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa.
Segundo ele, o plano reune dez acbes estru-
turantes para ampliar a capacidade de anali-
se e modernizar o modelo regulatorio. Entre
as medidas citadas estao a reorganizacdo dos
fluxos de trabalho, o agrupamento de peti-
¢Oes de produtos semelhantes, a realocagao
estratégica de equipes, o refor¢co do quadro
técnico e a automatizacao de processos.

O diretor substituto também destacou a
analise otimizada online, iniciativa que permi-
te maior interacao entre a Anvisa e as empre-
sas por meio de salas virtuais, com troca de
informacdes em tempo quase real. “Com essa
ferramenta, as nossas analises se tornaram
mais céleres e eficientes. E nés ndo abrimos
madao do rigor técnico”, afirmou. Para Moreira,
0 compromisso da agéncia é garantir que no-
vas tecnologias cheguem a populacao “com
seguranca, qualidade e no tempo adequado”.

Pelo MDIC, Pedro Ivo Sebba Ramalho res-
saltou que a politica industrial brasileira vol-
tou a colocar a saude no centro da estratégia
de desenvolvimento. Ele lembrou que a Nova

Inddstria Brasil inclui uma mis-
sao voltada ao fortalecimento do
Complexo  Econdmico-Industrial
da Saude (CEIS). “A missao é fazer
com que a gente tenha todas as
condicdes possiveis e mais favora-
veis ao desenvolvimento da indUs-
tria no Brasil”, afirmou.

O secretario também desta-
cou a importancia da inovacado,
da propriedade intelectual e da
aproximacao entre setor produti-
vo, academia, centros de pesquisa,
startups e institui¢cdes de ciéncia e
tecnologia. Segundo ele, esse dia-
logo é essencial para transformar
conhecimento em produtos de in-
teresse para a sociedade, especial-
mente na area da saude.

Ao encerrar a sessdo, Fernando
chamou atencdo para o chama-
do “custo de trade”, que envolve
despesas associadas a registros,
inspecdes, certificagdes e demais
etapas necessarias para que pro-
dutos sejam comercializados no
Brasil. Para a ABIMED, o tema deve
permanecer no centro do dialogo
com a Anvisa, MDIC e demais ins-
tituicBes, por seu impacto direto
sobre competitividade, inovagdo e
acesso a tecnologias médicas.
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Débora Ferreira | Vivian Morais | Marcio Godoy

GGTPS APRESENTA

AVANCOS PARA REDUZIR
FILAS REGULATORIAS NA

ANVISA

Anvisa detalhou acbes para modernizar analises,
ampliar previsibilidade e acompanhar a evolugao
dos dispositivos médicos
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O PAINEL “ATUALIZACC)ES SOBRE A GGTPS |
ANVISA”, FOI UMA APRESENTACAO DEDICADA
AOS AVANCOS DA GERENCIA-GERAL DE TECNO-
LOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE. CONDUZI-
DO PORVIVIAN CARDOSO MORAIS DE OLIVEIRA,
GERENTE-GERAL DA GGTPS, COM MODERACAO
DE DEBORA FERREIRA, GERENTE DE ASSUNTOS
REGULATORIOS PARA SOUTH LATAM DA BOS-
TON SCIENTIFIC.

Vivian destacou a Hospitalar como espaco de
dialogo entre a Anvisa e o setor regulado. “A nos-
sa relacdo com o setor regulado tem que ser de
transparéncia. A gente tem que abrir uma escuta
ativa para recepcionar também as dores de vocés
e trazer solucdes”, afirmou. Segundo ela, o objeti-
VO comum é garantir o acesso da populag¢ao bra-
sileira a tecnologias médicas seguras e eficazes.

A apresentacdo abordou o plano de reducao
de filas, a evolucao tecnoldgica dos dispositivos mé-
dicos e os dados da GGTPS. Vivian lembrou que o
prazo legal de 90 dias para concessao de registro
foi definido em um contexto tecnolégico muito di-
ferente do atual. “Quando esses 90 dias foram esta-
belecidos, a gente precisa olhar para o que eram 0s

dispositivos médicos na década de
70", explicou.

Apesar dessa diferenca histori-
ca, a gerente-geral reforcou que
a Anvisa trabalha para cumprir o
prazo vigente. Para isso, a GGTPS
vem revisando processos internos
e adotando modelos de analise
voltados a ampliar eficiéncia, esca-
la e previsibilidade. “A tecnologia
mudou, a complexidade dessas
tecnologias e dessa documenta-
¢ao também mudou”, disse.

Entre as acBes apresentadas
estdo a analise otimizada online, o
agrupamento de peticdes por ca-
tegorias, a realocacao estratégica
de equipes, o reaproveitamento
documental, ajustes nos sistemas
DataVisa e Solicita, a automatiza-
cao de notificagdes e o reforco do
quadro técnico. Segundo Vivian, a
GGTPS recebeu 15 novos servido-
res, dos quais dez foram destina-
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dos a area de materiais.

A analise por categoria foi apontada como uma das
iniciativas com resultados mais concretos. Em vez de se-
guir apenas a ordem cronoldgica, a Anvisa passou a agru-
par peticdes por nome técnico e, quando possivel, por
fabricante. “Quando eu fago esse agrupamento, ganho
tempo, ganho escala e evito duplicidade de esforcos para
analisar a mesma informacgao”, afirmou.

Vivian também apresentou dados sobre deferimentos
e indeferimentos, em resposta a percepcao de que a area
teria alto volume de negativas. Segundo o levantamento
citado no painel, entre janeiro de 2025 e maio de 2026,
84,42% das finalizacdes foram deferimentos e 13,61%,
indeferimentos. Para a gerente-geral, os numeros refor-
cam a importancia de qualificar a instrucao processual.

Na agenda regulatoria, Vivian destacou temas previs-
tos para 2026 e 2027, como a revisao da RDC 657, voltada
a software como dispositivos médicos e inteligéncia arti-
ficial, a revisdao da RDC 925, sobre dispositivos médicos
personalizados, e produtos combinados.

Durante o debate, Débora ressaltou que as filas regu-
latérias estao entre as grandes preocupac¢des do setor e
perguntou sobre previsibilidade e transparéncia. Vivian
reconheceu que o novo modelo de agrupamento trouxe
um “efeito colateral” para o acompanhamento das filas
no portal da Anvisa. Segundo ela, a agéncia avalia alter-
nativas para publicar agrupamentos e previsdes de ana-
lise por bloco.

A moderacdo também levantou questdes sobre racio-
nalizacdo de peti¢des, aproveitamento documental, al-
teragdes pos-registro e evolucdo para uma estrutura de
master file. Vivian afirmou que algumas mudancas de-
pendem de ajustes sistémicos. “A gente pretende chegar
a uma estrutura de master file no futuro”, disse.

O painel reforcou o papel da Jornada Regulatéria como
espaco de alinhamento entre regulador e setor regulado,
contribuindo para ampliar a previsibilidade, eficiéncia e
seguranca juridica no acesso as tecnologias médicas.
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MDSAP

ANVISA ATUALIZA

CERTIFICACAO E FISCALIZACAO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Painel da Jornada
Regulatéria
destacou MDSAP,
boas praticas,
fiscalizacao no

e-commerce
e medidas
contra produtos
irregulares

11!

Karolina Torres | Leidy Anne Alves Teixeira | Marcio Godoy

COM OS HOLOFOTES VOLTADOS A MDSAP O PAI-
NEL “ATUALIZACOES REGULATORIAS EM CERTIFICA-
CAO E FISCALIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”,
COM APRESENTACAO DE LEIDY ANNE ALVES TEIXEI-
RA, GERENTE DA GIPRO, DA ANVISA, E MODERACAO
DE KAROLINA TORRES, HEAD DE ASSUNTOS REGU-
LATORIOS E QUALIDADE DA ROCHE DIAGNOSTICA
BRASIL, ABORDOU MUDANCAS ORGANIZACIONAIS,
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO,
PROGRAMA MDSAP, FISCALIZACAO SANITARIA E
ENFRENTAMENTO A PRODUTOS IRREGULARES.

Leidy iniciou destacando a evolucdo do cenario re-
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gulatério desde sua entrada
na Anvisa, em 2014, quando
filas de peticBes e certifica-
¢Oes de boas praticas ainda
eram expressivas. “Hoje nés
vemos outro cenario, mais
aperfeicoado e com melho-
rias”, afirmou.

Entre as atualizac¢des, ela
explicou a nova estrutura da
Geréncia de Fiscalizacao e
Inspecdo de Produtos para

Saude (GIPRO). A partir de fevereiro de 2026, foram cria-
das coordenacgdes especificas para fiscalizacao e certifi-
cacdo. “Foram criadas duas novas coordenag¢des, uma
dedicada exclusivamente a fiscalizacdo e outra a certifi-
cacdo de boas praticas de fabricacdo, distribuicdo e ar-
mazenamento”, disse.

Na area de certificacdo de boas praticas de fabrica-
¢do, Leidy apresentou um panorama do mercado brasi-
leiro de dispositivos médicos, que conta com quase 100
mil registros vigentes, majoritariamente de classes 1 e
2. Também informou que ha 1.843 certificados validos
em 48 paises e mais de 6.500 relatérios de inspec¢ao no
repositorio da Anvisa entre 2022 e 2026, base que deve
apoiar a predicao de risco sanitario.

A apresentacdao também abordou os tempos de anali-
se da agéncia. Para certifica¢bes internacionais, a media-
na é de 57 dias; para renovacdes internacionais, 50 dias;
certificagdes nacionais, 50 dias; certificacdo MDSAP, 30
dias; e renovacdao MDSAP, 55 dias. Segundo ela, a quali-
dade da documentac¢do segue como ponto central para
reduzir exigéncias e acelerar analises. “Uma das princi-
pais causas do aumento desse tempo de analise é a qua-
lidade da documentacao”, afirmou.

O programa MDSAP também esteve entre os desta-
ques. Leidy lembrou que 55% das peti¢cdes de certifica-
cao recebidas em 2025, entre iniciais e renovacdes, es-
tavam relacionadas ao programa. “O programa MDSAP
é voluntario. Uma das principais iniciativas da Anvisa foi
a extensao do prazo do certificado de boas praticas de
fabricacao de dois para quatro anos”, explicou.

Na parte de fiscalizacdo, a apresentacao chamou aten-
¢do para o crescimento da comercializacao irregular de
dispositivos médicos em canais digitais. Leidy destacou
que as irregularidades mais frequentes envolvem produ-
tos sem registro, empresas sem autorizacdao de funcio-
namento, problemas em boas praticas de fabricacao, fal-
sificacdo, desvios de qualidade e propaganda irregular.

A Anvisa atua a partir de denuncias recebidas por ca-
nais como Fala.BR e ouvidoria, além de manifesta¢des via

SEl e e-mail. Em 2025, foram
realizadas 18 inspec®es in-
vestigativas, publicadas 101
medidas cautelares, abertos
314 dossiés e finalizados
outros 510. “A vigilancia sa-
nitaria é responsabilidade
de todos: da indUstria, do
cidadao”, disse.

Durante o debate, Karo-
lina Torres ressaltou o re-
conhecimento do setor as
iniciativas da Anvisa, espe-
cialmente em certificagdo,
MDSAP e convergéncia re-
gulatéria. A moderadora
também levantou temas
como adesdo ao MDSAP,
fiscalizacdo no e-commer-
ce, integracao com tecnovi-
gilancia e esgotamento de
estoque.

Sobre esse ultimo pon-
to, Leidy explicou que o
tema voltou a agenda re-
gulatéria. “E de grande in-
teresse da agéncia, tanto
administrativamente quan-
to de transparéncia para
0 mercado, concluir essa
norma de esgotamento de
estoque”, afirmou. O painel
reforcou a importancia do
didlogo entre regulador e
setor produtivo para forta-
lecer a fiscalizacao e garan-
tir que dispositivos médicos
cheguem ao mercado com
seguranca e conformidade.
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JORNADA REGULATORIA

CONFIANGA REGULATORIA ACELERA 0
ACESSO A INOVACAO SEGURA p £

Anvisa e industria discutem como o reliance pode
acelerar o acesso a inovacao sem abrir mao da
informacado, da seguranca e do conhecimento

técnico nacional

Camila Rodrigues | Patricia Silva | Vivian Morais | Marcio Godoy

EM UM SETOR MARCADO PELA VELOCIDADE DA INO-
VACAO, PELA COMPLEXIDADE TECNOLOGICA E PELA
NECESSIDADE PERMANENTE DE GARANTIR SEGURAN-
CA, EFICACIA E ACESSO, A REGULAGCAO SANITARIA TEM
SIDO CHAMADA A OCUPAR UM NOVO LUGAR: NAO
APENAS O DE CONTROLE, MAS TAMBEM O DE VIABILI-
ZACAO RESPONSAVEL DO FUTURO. FOI SOB ESSA PERS-
PECTIVA QUE O PAINEL “RELIANCE: ADESAO, APROVA-
GCOES, INDEFERIMENTOS E ATUALIZACOES” ENCERROU
O PRIMEIRO DIA DA JORNADA REGULATORIA DA ABI-
MED, COLOCANDO NO CENTRO DO DEBATE UMA AGEN-
DA ESTRATEGICA PARA A EFICIENCIA REGULATORIAE O
ACESSO A TECNOLOGIAS MEDICAS NO BRASIL.
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Com apresentacao de Marcio Godoy, gerente de as-
suntos regulatérios da ABIMED, moderacdao de Camila
Rodrigues, supervisora sénior de assuntos regulatérios da
Medtronic, e participacdo de Vivian Morais, gerente-geral
da GGTPS/Anvisa, e Patricia Gomes da Silva, gerente de as-
suntos regulatérios da J& MedTech, o encontro abordou
o papel do reliance regulatério como ferramenta para re-
duzir duplicidade de analises e ampliar o acesso da popu-
lacao brasileira a tecnologias ja avaliadas por autoridades
internacionais de referéncia.

Esse processo é parte de uma agenda de confianca,
cooperacdo e convergéncia regulatoria. Na pratica, trata-
-se da possibilidade de a Anvisa considerar avaliacdes, ins-
pecdes e decisdes realizadas por autoridades estrangeiras
equivalentes como suporte ao seu proprio processo deci-
sorio. No entanto, Vivian Morais alerta: “O reliance ndo é

um processo de reconhecimento automatico”.

Segundo ela, o modelo adotado preserva a
decisdo final da Anvisa e considera as especi-
ficidades do marco regulatério nacional, do
mercado brasileiro e da populacdo. “Ele é uma
ferramenta de suporte para acelerar o nosso
processo regulatorio”, explicou. O reliance, por-
tanto, ndo substitui a autoridade sanitaria nem
representa transferéncia de responsabilidade.
Ao contrario, permite que o conhecimento pro-
duzido por agéncias confiaveis seja utilizado de
forma estratégica, proporcional e transparente,
sem perda de soberania.

No caso dos dispositivos médicos, o mo-
delo brasileiro esta estruturado na Instrucao
Normativa (IN) n° 290/2024, voltada ao uso
do reliance em peti¢cdes primarias de registro.
Mesmo quando a avaliacdo estrangeira € con-
siderada, Vivian destacou que a Anvisa exige a
apresentacao integral do dossié técnico previs-
to nas normas brasileiras. A logica é preservar
a disponibilidade de informacdo para eventual
necessidade de consulta no pdés-mercado, em
eventos adversos ou em situacdes de risco. “A
regulacao soé se faz com informacao”, reforcou.

Esse ponto foi apresentado como um dos
equilibrios mais sensiveis: acelerar sem fragi-
lizar a capacidade técnica do pais. Para Vivian,
a confianca regulatéria ndo elimina a necessi-
dade de conhecimento interno. Ao contrario,
depende dele. “O reliance é uma ferramenta
importante, mas utilizd-lo de forma errada
pode fragilizar o modelo regulatério do pais”,
alertou. “Ele tem que ser utilizado de forma es-
tratégica, de forma inteligente, mas sem perda
de informacdo”.

A perspectiva da industria, trazida por Pa-

tricia Gomes da Silva, mostrou
que a submissdo exige cons-
trucdo técnica e documen-
tal. “Eu brinco que submeter
um reliance é mais ou menos
um quebra-cabeca”, afirmou.
Como os documentos de ou-
tras jurisdicdes nem sempre
correspondem exatamente ao
que esta previsto no Brasil, a
solucao passa por justificativas,
documentos complementares
e explicacdes sobre diferencas
regulatérias. “A gente precisa
fazer esse quebra-cabeca fun-
cionar”, disse.

O debate também apontou
para uma agenda futura: “a gen-
te quer ampliar o reliance em
si, mas com uma estratégia de
reconhecimento bilateral”, afir-
mou Vivian. Para ela, a Anvisa ja
alcancou maturidade regulatoria
suficiente para ocupar um papel
de lideranca regional e dialogar
de forma mais ativa com autori-
dades internacionais.

Ao final, houve o entendi-
mento geral de que o reliance
s6 se sustenta com informacao
preservada, conhecimento téc-
nico e autonomia decisoria e
baseia-se em cooperacao e res-
ponsabilidade sanitaria. Como
sintetizou Vivian Morais, “é um
caminho sem volta. A gente
precisa trabalhar em rede”.
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UDI E EUDAMED

REFORGAM RASTREAB|
DE DISPOSITIVOS MED

Painel abordou o SIUDI, padrdes GS1,
desafios de transmissao de dados e
adaptacao da industria

OS AVANCOS DA IDENTIFICACAO UNICA DE DISPO-
SITIVOS MEDICOS, A IMPLANTAGCAO DO SIUDI NO BRA-
SIL E AOS PARALELOS COM BASES INTERNACIONAIS,
COMO EUDAMED E GUDID FORAM O FOCO DAS DIS-
CUSSOES NO PAINEL “ATUALIZACOES REGULATORIAS
SOBRE UDI E EUDAMED EM DISPOSITIVOS MEDICOS".

O encontro contou com Paulo Ferreira, assessor da
GGTPS da Anvisa; Sandra Lopes Pereira, executiva de ne-
gocios do setor saude na GS1 Brasil; Bruno Bianqueti, es-
pecialista sénior de transformacao regulatoria na Boston
Scientific; Mariana Braga, supervisora de assuntos regula-
térios na Becton Dickinson, como moderadora; e Marcio
Godoy, gerente de assuntos regulatérios da ABIMED.

Na abertura, Paulo Ferreira apresentou as principais
atualizacBes sobre o SIUDI, o sistema brasileiro de iden-
tificacdo Unica de dispositivos médicos. Segundo ele, a
Instrucao Normativa 426 oficializou a disponibilizacdao da
base de dados da Anvisa e entrou em vigor em 1° de mar-
co de 2026, marco a partir do qual passam a contar os
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prazos de obrigatoriedade de envio de
dados ao sistema.

Paulo explicou que os prazos seguem
alégica ja previstana RDC 591: trés anos
e meio para dispositivos de classe de
risco 4, quatro anos para classe 3, cinco
anos para classe 2 e seis anos para clas-
se 1. “Hoje é a primeira apresentacao
feita, de fato, com as datas absoluta-
mente definidas e com toda essa parte
do regulamento ja em vigor”, afirmou.

O representante da Anvisa também
destacou regras operacionais do SIUDI,
como o prazo de caréncia para correcao
de dados. Inicialmente previsto em 15
dias na consulta publica, o periodo foi
ampliado para 60 dias. Segundo Paulo,
esse prazo permite corrigir dados UDI
submetidos a base, mas nao se aplica a
alterac@es reais do produto que deman-
dem novo identificador.

Outro ponto ressaltado foi a possibi-
lidade de suspensédo da transmissao de
dados para determinados tipos de dis-
positivos, por nome técnico, quando a
volumetria puder comprometer a ope-
racdo da base. Atualmente, segundo
a apresentacdo, a lista inclui lentes de
contato. Paulo reforcou ainda que essa
suspensdo nado elimina a necessidade
de que os dados existam no sistema de
gestdo da qualidade das empresas.

“Ndo existe dispensa de UDI para
nenhum dispositivo e nenhum caso”,
afirmou. Ele explicou que a RDC 591
pode flexibilizar a aposicao do UDI em
situacOes especificas, e a IN 426 pode




Mariana Braga | Bruno Bianqueti | Sandra Lopes
Pereira | Paulo Ferreira | Marcio Godoy

60 REVISTA VI-TECH | ABIMED

dispensar o envio ao SIUDI em determinados casos,
mas o identificador deve existir no sistema de gestao
da qualidade.

Na sequéncia, Sandra Lopes Pereira abordou o
UDI na pratica e explicou o papel dos padrdes GS1
na padronizacdao das informacdes. Ela lembrou
que, antes do UDI, cada empresa utilizava formatos
proprios para referéncias, validade, lote e numero
de série. “Para o ambiente interno da empresa, isso
funciona muito bem. Mas, quando vocé vai pensar
numa cadeia logistica e no mercado internacional,
fica complicado”, disse.

Sandra explicou que o UDI organiza informacdes
ja utilizadas pela industria, como GTIN, lote, valida-
de e numero de série, em uma linguagem padro-

nizada. “A Anvisa nao pediu nada novo. O UDI
trouxe uma forma de juntar essas informacdes e
padronizar para que elas possam ser compreen-
didas pelos sistemas, pelas pessoas e pela ca-
deia”, afirmou.

A executiva da GS1 também comparou o SIU-
DI a sistemas internacionais. Enquanto o Brasil
avanca com uma base voltada a identificacdo
Unica, a EUDAMED, da Unido Europeia, reune
seis mddulos e centraliza informacdes regulato-
rias, atores da cadeia, certificacdes e dados fis-
cais. Para Sandra, a rastreabilidade deixa de ser
um detalhe operacional e passa a ser elemento
central para a seguranca do paciente.

No debate, Bruno Bianqueti destacou que o
maior desafio para a indUstria comeca antes da
transmissao dos dados. Segundo ele, as empre-
sas precisam mapear identificadores, versodes,
configuracBes e niveis de embalagem, além de
garantir a qualidade das informacdes. “O desafio
maior vai ser transformar o que hoje é simples-
mente um codigo no label para uma estrutura de
dados com atributos especificos a serem trans-
mitidos ao sistema”, afirmou.

Ao comentar os pilotos do SIUDI, Bruno ava-
liou que o processo abre oportunidade para
amadurecer a gestao de dados regulatérios nas
empresas. Ja Paulo reforcou que o uso anteci-
pado do sistema é fundamental para identificar
problemas e permitir correcdes antes dos prazos
obrigatdrios.

O painel evidenciou que a implantacdao do
UDI no Brasil ndo deve ser vista apenas como
nova obrigacdo regulatoria, mas como etapa
estratégica para ampliar a rastreabilidade, in-
teroperabilidade, seguranca do paciente e ali-
nhamento do pais as praticas internacionais em
dispositivos médicos.
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SEGURANCA DO PACIENTE

FATORES HUMANOS: REDUZINDO
ERROS E OTIMIZANDO A
~ TECNOLOGIA EM SAUDE

“Alison Strochlic detalha como a aplicacao de fatores
humanos reduz erros criticos e fortalece a seguranca

n dos paiientes

UMA DISCUSSAO VITAL PARA A SEGURAN-
CA DO PACIENTE E O SUCESSO COMERCIAL
DA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS: A
ENGENHARIA DE FATORES HUMANOS (HFE).
FOCANDO A TEMATICA, EM UM PAINEL MO-
DERADO POR PAULA BRESCIANI, GERENTE
SENIOR DE ASSUNTOS REGULATORIOS DA
BECTON DICKINSON, A PALESTRANTE ALLI-
SON STROCHLIC, DIRETORA SENIOR DE PES-
QUISA DA EMERGO BY UL, DETALHOU COMO
ESSA AREA, QUE UNE ENGENHARIA, PSICO-
LOGIA E DESIGN, E FUNDAMENTAL PARA
GARANTIR QUE OS PRODUTOS DE SAUDE SE-
JAM USADOS DE FORMA SEGURA E EFICAZ.
COM MAIS DE 20 ANOS DE EXPERIENCIA,
STROCHLIC RESSALTOU QUE A HFE BUSCA
OTIMIZAR A INTERAGCAO ENTRE PESSOAS E
TECNOLOGIA, REDUZINDO A CHANCE DE ER-
ROS DE USO CAPAZES DE COMPROMETER A
SEGURANCA DO PACIENTE.

A urgéncia do tema é sustentada por dados
alarmantes sobre seguranca. Strochlic lem-
brou que erros médicos ja foram considerados
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a terceira principal causa de morte nos Es-
tados Unidos, atras apenas de doencas car-
diacas e cancer. Para ilustrar a magnitude do
problema, ela comparou as 250 mil mortes
anuais atribuidas a esses erros a queda de
625 avides de grande porte ou ao impacto de
quatro estadios do Maracana lotados. “Nosso
papel como fabricantes é reduzir esses nu-
meros por meio do design”, afirmou a espe-
cialista, destacando que a HFE ndo se aplica
apenas ao software, mas a todos os pontos
de contato, incluindo embalagens, instrucées
de uso e acessorios.

Um ponto crucial abordado foi a mudanca
na terminologia técnica: o setor deve aban-
donar o termo “erro do usuario” em favor
de “erro de uso”. Essa distin¢do € importan-
te porque os reguladores entendem que os
produtos sdo usados por seres humanos,
que podem estar cansados ou distraidos, e
nao por robds perfeitos. Portanto, a preven-
cdo de erros deve estar incorporada ao de-
sign do produto, em vez de ser atribuida ape-
nas a conduta individual de quem o opera.

No cenario regulatério global, a FDA (EUA)
lidera com as expectativas mais rigorosas,
ao lado de normas como a IEC 62366 e de
diretrizes adotadas por diferentes regula-
dores, incluindo Reino Unido, China e Japao.
Independentemente da regido, o processo
de HFE deve ser iniciado cedo, passando por
fases de descoberta, pesquisa de usuario e a
analise de riscos relacionados ao uso (URRA).

A hierarquia de mitigacao de riscos é clara:
a prioridade maxima é a seguranca inerente
pelo design. Isso inclui travas mecanicas que
impedem conexdes erradas de tubos ou li-
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mites de software para doses
de medicamentos. Medidas de
protecao, como alertas e alar-
mes, podem complementar o
design, mas ndao devem subs-
tituir a prevenc¢do incorporada
ao produto. A Ultima linha de
defesa, e a menos eficaz, sao
as informacbes para seguran-
¢ca, como manuais e rotulos,
pois ndo se pode garantir que
0 usuario os lera integralmente.
A palestrante diferenciou as
duas principais etapas de teste:
a avaliagdo formativa, realiza-
da durante o desenvolvimento
com grupos pequenos de 5 a 8
pessoas para testar e aprimorar
o design, e o teste de validacao
de fatores humanos, também
chamado de avaliagdo somati-
va. Este ultimo exige um produ-
to equivalente ao de producao
e, para a FDA, um minimo de
15 participantes por grupo de
usuarios representativos. Du-
rante o teste sumativo, o foco
é observar o uso simulado sem
interferéncias, registrando er-
ros criticos que podem compro-
meter o cuidado médico.
Durante o debate, ao res-
ponder a Paula Bresciani so-
bre ambientes de uso, Allison
compartilhou exemplos extre-
mos, como testes de maquinas
de dialise domiciliar com usua-

rios dormindo para garantir que os alarmes fossem
eficazes no despertar do paciente, apos identificar
que a dialise noturna era uma pratica adotada por pa-
cientes. Ela também mencionou o uso de instalacdes
de paintball e fumaca para simular cenarios de guerra
em dispositivos de emergéncia. Para entender o fluxo
de trabalho real, Strochlic recomenda a observacao di-
reta no ambiente do usuario, técnica conhecida como
investigacdo contextual, para capturar detalhes que
0S usuarios muitas vezes esquecem de mencionar em
entrevistas.

Ao concluir, a especialista desmistificou a ideia de
que a HFE € um custo adicional. “Pelo contrario, ela

Marcio Godoy | Allison Strochlic | Paula Bresciani
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economiza tempo e dinheiro
ao evitar que um design ‘con-
gelado’ precise ser modifica-
do tardiamente por falhas
regulatorias”, explicou. O
objetivo final ndo é a perfei-
¢do absoluta sem erros, mas
demonstrar que os riscos re-
siduais sao aceitaveis frente
aos beneficios terapéuticos
e que o produto foi otimiza-
do para seus usuarios e am-
bientes reais.
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50 10993 £ DADOS DE MUNDO REAL:
A NOVA ERA DA SEGURANCA NA SAUDE

Entenda a transicao para avaliacdes bioldgicas
baseadas em riscos e o uso de evidéncias

clinicas para inovacao

UM DEBATE TECNICO DE ALTO NIiVEL NO PAINEL
“ISO 10993 E EVIDENCIA DE MUNDO REAL". REALI-
ZADO NO MEZANINO, O ENCONTRO REUNIU IZABEL
VIANNA VILLELA, SOCIA-FUNDADORA E CEO DA INN-
VITRO, NATALY TREJOS, DIRETORA ASSOCIADA DE
POLITICA REGULATORIA DA JOHNSON & JOHNSON
MEDTECH E MARCELO ANTUNES, CHAIR DO LNG DA
RAPS BRASIL E FUNDADOR DA SQR CONSULTING,
SOB MODERACAO DE CAMILA RODRIGUES, SUPERVI-
SORA SENIOR DE ASSUNTOS REGULATORIOS PARA
CANADA E AMERICA LATINA DA MEDTRONIC. O FOCO
FOI A ATUALIZACAO DA NORMA ISO 10993-1, PUBLI-
CADA NO FINAL DE 2025, QUE REFORCA DE MANEIRA
SIGNIFICATIVA A FORMA COMO A INDUSTRIA DEVE
ENCARAR A BIOCOMPATIBILIDADE DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, ABANDONANDO TABELAS RIiGIDAS EM FA-
VOR DE UM RACIONAL CIENTIFICO ROBUSTO E INTE-
GRADO A GESTAO DE RISCOS.

Izabel Villela explicou que a nova versao da norma exi-
ge uma integracdo obrigatoria com a ISO 14971. “Nao se
trata apenas de uma mudanca incremental, mas de uma
mudanca nos fundamentos. O foco agora é uma gestao
cientifica dos riscos ao longo de todo o ciclo de vida do
produto”, afirmou a bidloga. Um dos pilares dessa evo-
lucdo é a caracterizagao fisica e quimica, pela qual a em-
presa deve conhecer profundamente suas matérias-pri-
mas e potenciais contaminantes de processo. Segundo
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a especialista, o objetivo
é entender se o paciente
esta efetivamente exposto
e em qual quantidade, per-
mitindo o uso de estudos
de extraiveis e lixiviaveis —
substancias liberadas du-
rante o uso — (E&L) para
embasar a seguranca.

A palestra também des-
tacou o conceito classico
de que “a dose faz o vene-
no”, diferenciando o peri-
go de risco. Vilela utilizou
a analogia da exposicao
solar: o sol € um perigo
inerente, mas o risco de
cancer de pele depende
da intensidade e do tempo
de exposicao. Para dispo-
sitivos médicos, a norma
agora exige a avaliacao
do “uso nao pretendido
minimamente previsivel”,
considerando comporta-
mentos humanos que fo-
gem ao projeto original,

como o uso prolongado
de adesivos cicatrizantes
ou o desgaste de proéteses
dentarias que expdem te-
cidos escarificados. Além
disso, a bioacumulacdo de
compostos no organismo
passou a aparecer de for-
ma mais clara como ponto
de atencdo na avaliacao de
seguranca, exigindo que
o fabricante monitore se
substancias permanecem
nos tecidos apds o uso.
Complementando a vi-
sdo técnica, Nataly Trejos
abordou o impacto das
Evidéncias de Mundo Real
(RWE). Ela utilizou a meta-
fora do “tigre na natureza
versus o tigre no zoologi-
co” para diferenciar os en-
saios clinicos controlados
e a realidade cotidiana dos
pacientes, onde fatores
como estresse, dieta e uso
irregular de dispositivos in-
fluenciam o desempenho
tecnoldgico. “Os dados do
mundo real sdo os tijolos,
e a evidéncia é o prédio
pronto”, ilustrou Trejos.
Essa abordagem permi-
te monitorar a seguranca
pos-mercado, incluir popu-
lacBes geralmente exclui-
das de estudos tradicionais
e até expandir indicacdes

Marcio Godoy | Camila Rodrigues | Marcelo Antunes | Nataly Trejos | Izabel Villella

de uso sem novos testes clinicos, como ocorreu com cateteres
de fibrilacdo aprovados pelo FDA baseados apenas em dados
observacionais.

Marcelo Antunes reforcou que a ISO 10993-1 ndo deve ser
vista como uma sobrecarga regulatoria, mas como uma ferra-
menta para evitar o retrabalho. A norma possui mecanismos
que permitem que produtos ja estabelecidos no mercado
possam ser reavaliados a luz da nova versao, considerando
caracterizacgao fisica, evidéncias disponiveis e dados de mun-
do real, sem que isso implique automaticamente a repeticdo
de todos os ensaios. Antunes e Villela concluiram incentivando
a industria a participar ativamente dos comités da ABNT, es-
pecialmente o CB-26, garantindo que as particularidades bra-
sileiras sejam ouvidas na criacdo das normas globais. “A voz
da industria é fundamental para que as normas nao fiquem
restritas a realidade europeia ou americana”, finalizou Izabel,
destacando que essa proatividade minimiza riscos e acelera a
inovacgao segura no Brasil.
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ACESSO E CONFORMIDADE

RELIANCE REGULATORIA

AVANCA COMO

ESTRATEGIA PARA
ACESSO NA LATAM

Debate destacou confianca,
métricas e cooperacao entre
agéncias para ampliar o aces
dispositivos medicos

L

COMO O USO DE DECISOES, AVALIACOES E
PRATICAS DE AUTORIDADES REGULADORAS DE
REFERENCIA PODE ACELERAR O ACESSO A TEC-
NOLOGIAS MEDICAS, SEM ABRIR MAO DA SEGU-
RANCA, DA QUALIDADE E DA CONFORMIDADE?
ESSA QUESTAO FOI O NORTE QUE MOVIMENTOU
A DISCUSSAO AO LONGO DO PAINEL “RELIANCE
REGULATORIA NA AMERICA LATINA: IMPACTOS
PARA O ACESSO E A CONFORMIDADE DE DISPO-
SITIVOS MEDICOS".

O encontro contou com Ana Maria Saaibi, diretora
de Assuntos Regulatérios LATAM da Boston Scienti-
fic; André Domingos Gaban, diretor de Assuntos Re-
gulatérios na Medtronic; Duglas Rodriguez Calderon,
head de Politica Regulatéria Latam da Roche; Vivian
Zanholo, gerente de Assuntos Regulatérios da J&J Vi-
sion, como moderadora; e Marcio Godoy, gerente de
Assuntos Regulatorios da ABIMED.

Na abertura, Vivian destacou a importancia de dis-
cutir reliance a partir de uma perspectiva regional.
Segundo ela, ndo ha como tratar do tema sem abor-
dar a convergéncia regulatoria, transparéncia e pre-
visibilidade. A moderadora também ressaltou que a
inclusdo de um painel dedicado a América Latina re-
presenta uma expansao relevante da Jornada Regu-
latéria. “E o primeiro ano em que trazemos um painel
pensando em Latam, expandindo o escopo”, afirmou.

Duglas Rodriguez Calderon trouxe a perspectiva
global e destacou o papel do IMDRF na criagao de um
playbook especifico para dispositivos médicos e pro-
dutos para diagnostico in vitro. Segundo ele, o docu-
mento oferece uma metodologia internacional para
que agéncias reguladoras desenvolvam programas
adaptados as suas realidades, capacidades e marcos
legais. Em sua avaliacdo, reliance ndo significa abrir
mao da soberania regulatéria, mas aproveitar avalia-
¢Oes ja realizadas por outras autoridades para tornar
0 processo mais eficiente.
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O debate também abordou as diferencas de maturida-
de entre as agéncias da regidao. Ana Maria Saaibi destacou
qgue a implementac¢ao depende de fatores como recursos,
ambiente politico, treinamento das equipes e capacidade
operacional. Ela também chamou atencdo para a respon-
sabilidade da industria, especialmente na padronizacao
de documentos e informac¢des. Segundo ela, a confianca
precisa ser construida tanto pelas agéncias quanto pela
industria.

André Domingos Gaban reforcou a importancia de o
setor regulado utilizar as ferramentas ja disponiveis. Para
ele, a adesdo ao reliance ainda pode crescer no Brasil.
“Tentem. Testem. Ndo tenham preocupac¢do”, afirmou.
Segundo ele, o processo nao altera a fila de analise, mas

pode tornar a avaliacao mais célere quando o dossié
chega ao técnico, desde que a empresa tenha pre-
parado adequadamente a documentacao.

O executivo compartilhou exemplos praticos de
reducdo de prazo em submissdes no Brasil. Em um
dos casos, segundo ele, a analise técnica foi con-
cluida em cinco dias ap6s o0 processo entrar em
avaliacao. Em outro, um produto classe 3 ou 4 teve
aprovagdao em menos de trés meses. “Eu ndo tenho
duvida de que o nosso material de reliance fez essa
analise demorar somente cinco dias”, afirmou.

As meétricas foram apontadas como elemento
central para demonstrar o valor do reliance. Os de-
batedores ressaltaram que nao basta medir apenas
0 tempo de aprovagdo, mas também os recursos
mobilizados pela empresa e pela agéncia, o impac-
to na liberacdo de capacidade técnica e o ganho
real para o paciente. A adocdo de indicadores co-
muns foi defendida como caminho para fortalecer
o dialogo com autoridades reguladoras e ampliar a
adesdo regional.

Outro ponto recorrente foi a confianca entre regu-
ladores. Para os painelistas, a atuacdo internacional da
Anvisa, sua participacao em féruns como o IMDRF e
a aproximac¢dao com outras autoridades podem posi-
cionar o Brasil como referéncia para a América Latina.
O pais tem condi¢cdes de compartilhar aprendizados,
dados e praticas que ajudem outras jurisdi¢des a es-
truturar seus préprios caminhos de reliance.

Ao encerrar, Vivian reforcou que o tema ainda é
relativamente novo e tem amplo espac¢o de desen-
volvimento. Para ela, o valor central esta em permitir
que novas tecnologias cheguem mais rapidamente
ao paciente. O painel evidenciou que a expansao do
reliance na América Latina dependera de colabora-
¢ao entre agéncias, industria e associacdes, além de
dados compartilhados, mensagens padronizadas e
confianca construida ao longo do tempo.
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RESILIENCIA DIGITAL

RDC 657 E CIBERSEGURANCA
PAUTAM FUTURO DOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

Revisao da RDC 657 avanca em temas como inteligéncia
artificial, software médico, ciberseguranca e resili€ncia

digital na saude

Marcio Godoy | Célia Aihara | Nadyr Grell | Francisco Iran Cartaxo | Ariana Nascimento

ABORDANDO IA, SEGURANCA DIGITAL
E RESILIENCIA PARA TRANSFORMACAO
NA SAUDE, O PAINEL “REVISAO DA RDC N°
657/2022 E OS DESAFIOS DA CIBERSEGU-
RANCA EM DISPOSITIVOS MEDICOS” DEDI-
CADO AOS AVANCOS REGULATORIOS PARA
SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO E
AOS RISCOS CRESCENTES DE SEGURANCA
DIGITAL NO SETOR DA SAUDE.

O encontro contou com Francisco Iran Car-
taxo Barbosa, especialista em Regula¢do e Vigi-
lancia Sanitaria da Anvisa; Nadyr Grell, principal
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advisor em ciberseguranca na UL Solu-
tions; Célia Aihara, gerente de Assuntos
Regulatdrios na Philips, como moderado-
ra; e Marcio Godoy, gerente de Assuntos
Regulatérios da ABIMED.

Na abertura, Francisco Iran apresentou
0s principais pontos em discussao na re-
visdo da RDC n° 657/2022. Segundo ele, a
experiéncia acumulada desde a publica-
cao da norma permitiu identificar ajustes
necessarios para acompanhar a velocida-
de de evoluc¢do dessas tecnologias.

Entre os mecanismos ja previstos, Iran destacou
0 uso de rotulagem digital no proprio software, a
possibilidade de uso de outros idiomas no menu e
o enquadramento de softwares desenvolvidos inter-
namente por servicos de saude, conhecidos como
in-house. “A ideia é justamente permitir que os pro-
dutos fiquem acessiveis para a populagao brasileira
de forma mais rapida e com menor custo”, afirmou.

A revisao também deve trazer uma definicdo mais
precisa para software in-house e novos mecanismos
regulatérios para solugdes com inteligéncia artificial.
Um dos principais pontos apresentados foi o PCCP,
plano de controle de altera¢des voltado a softwares
que passam por mudancas frequentes. “Esse meca-
nismo foi criado principalmente visando softwares
que tém inteligéncia artificial”, explicou.

De acordo com Iran, o PCCP, sigla em inglés para pla-
no de controle de altera¢des, permite que o fabricante
apresente previamente um plano de mudancgas, como
treinamentos futuros com novos dados, evitando pe-
ticdes sucessivas para altera¢des ja previstas. No en-
tanto, mudancas que envolvam nova indicagdo de uso
ainda devem seguir rito especifico de aprovacdo. Ou-
tro instrumento em avaliacao € a aprovacao em duas
etapas, inspirada em experiéncias internacionais, espe-
cialmente no modelo japonés, que permitiria a deter-
minados softwares inovadores entrar no mercado com
indica¢do inicial e, depois, apresentar dados de mundo
real para comprovar uma indicacao ampliada.

O especialista também citou a atualizacdo das nor-
mas minimas aplicaveis a software como dispositivo
médico, incluindo ciclo de vida, usabilidade, gerencia-
mento de risco e qualidade para sistemas com inte-
ligéncia artificial. A Anvisa também trabalha em uma
versdao comentada da proposta de revisdo da RDC 657
e em um material de perguntas e respostas para tor-
nar a regulacdo mais didatica, especialmente para em-
presas que chegam ao setor sem histérico regulatorio.

Na sequéncia, Nadyr Grell abordou os desafios da

ciberseguranca em dispositivos
médicos. Ela destacou que o tema
ultrapassa a camada técnica e se
relaciona diretamente a continui-
dade do cuidado, a confianca no
sistema de saude e a seguranca
do paciente. “Quanto mais conec-
tado a gente fica, mais eficiente, in-
tegrada e digitalizada a operacdo
fica, mas também ficamos mais
expostos a ameacas intencionais”,
afirmou.

Nadyr lembrou que o setor de
saude reune dados sensiveis, bai-
xa tolerancia a indisponibilidade,
infraestrutura complexa e urgén-
cia operacional, fatores que o tor-
nam atrativo para ataques ciber-
néticos. “A ciberseguranca nao
deveria ser tratada apenas como
compliance, como um checklist.
Ela precisa ser tratada como uma
questdo de resiliéncia”, disse.

Durante o debate, Célia Aihara
conectou os temas de inovacao,
seguranca e evolucdo regulaté-
ria. As discussBes reforcaram
que o desafio nao é apenas bra-
sileiro, mas global: criar regras
capazes de acompanhar tecno-
logias em rapida transformacdo
sem comprometer seguranca,
previsibilidade e acesso. O painel
evidenciou que o futuro dos dis-
positivos médicos dependera de
uma regulacdo mais dinamica,
de maior maturidade digital e de
colaborac¢do entre todos os ato-
res do ecossistema de saude.
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TECNOVIGILANCIA
AVANCA COM FOCO EM
INTEGRA CAO E RASTREABILIDADE

Especialistas discutem harmonizacao regulatoria,
codificacdao IMDRF e uso de IA na vigilancia pos-

comercializacao

A VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO DE DIS-
POSITIVOS MEDICOS GANHOU PROTAGONISMO
ESTRATEGICO NO SETOR REGULATORIO GLOBAL.
DURANTE O PAINEL “TECNOVIGILANCIA EM DIS-
POSITIVOS MEDICOS: VIGILANCIA POS-COMER-
CIALIZACf\O E REQUISITOS REGULATORIOS”, ESPE-
CIALISTAS DISCUTIRAM OS AVANCOS, DESAFIOS E
PERSPECTIVAS DA TECNOVIGILANCIA NO BRASIL,
COM FOCO NA HARMONIZA(,'IN\O INTERNACIO-
NAL, NA IMPLEMENTACAO DA CODIFICACAO IM-
DRF E NO FORTALECIMENTO DOS MECANISMOS
DE MONITORAMENTO POS-MERCADO.

Moderado por Karolina Torres, head de Assuntos
Regulatérios e Qualidade da Roche Diagnostica Brasil,
o painel reuniu Maria Gloria Vicente, especialista em
Regulacdo e Vigilancia Sanitaria na ANVISA, Maria Car-
men, gerente sénior de Qualidade da Edwards Lifes-
ciences, e Surya Pathak, fundador e CEO da Empower-
reg Al, em uma discussdo que evidenciou a crescente
complexidade da vigilancia sanitaria em um cenario
marcado por inovac¢do tecnoldgica, integracao global

e maior exigéncia regulatoria.
Abrindo o debate, Maria Glo6-
ria Vicente apresentou a evo-
lucgdo do ordenamento regu-
latério brasileiro relacionado a
tecnovigilancia. A especialista
destacou que as obrigacdes liga-
das ao monitoramento pds-co-
mercializacdo existem no pais
desde o ano 2000, ainda que a
RDC n°® 67/2009 tenha consoli-
dado formalmente as exigéncias
relacionadas a organizacdo das
acOes de tecnovigilancia e a obri-
gatoriedade de notificagao.
Segundo ela, a Anvisa tra-
balha atualmente na revisao
do marco regulatorio da area,
processo que integra a agenda
regulatoria da agéncia e envol-
ve estudos técnicos conduzidos
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em parceria com instituicdes como a Fiocruz
Brasilia. Entre os focos da atualizacdo estao
o uso de inteligéncia artificial no monitora-
mento pos-comercializacdo e a analise das
praticas adotadas por autoridades regulato-
rias internacionais.

A especialista também detalhou o avanco
da implementacdo da terminologia IMDRF
nos sistemas brasileiros de notificacdao, como
Notivisa e e-Notivisa. A iniciativa busca pa-
dronizar a codificacdo de eventos adversos,
investigacdes e ac¢des corretivas, reduzindo
ambiguidades e ampliando a capacidade de
comparacao internacional de dados.

“A harmonizag¢do da terminologia favore-
ce a deteccdo precoce de sinais e permite
respostas mais rapidas tanto em ambito lo-
cal quanto internacional”, explicou.

Maria Gléria ressaltou ainda que a imple-
mentacao da codificacdo exige amadureci-
mento técnico das empresas e uma atuacgao
mais estruturada na investigacdo de even-
tos, acdes de campo e gestdao de reclama-
¢des. Durante sua apresenta¢dao, chamou
atencdo para problemas recorrentes iden-
tificados em inspecbes, como auséncia de
registros adequados, investigacdes super-
ficiais, baixa efetividade de recolhimentos e
empresas sem historico de notificagdes ao
longo de anos de atuacgao.

Outro ponto de destaque foi o fortale-
cimento das inspecbes de tecnovigilancia
conduzidas em conjunto entre Anvisa e en-
tes locais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). Segundo ela, o objetivo é
ampliar a padronizacdo dos processos, de-
senvolver modelos de avaliacdo de risco e
consolidar uma atua¢dao mais integrada en-
tre as diferentes esferas regulatérias.
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Na perspectiva da industria, Maria
Carmen apresentou a experiéncia da Ed-
wards Lifesciences na adoc¢do da codifi-
cacdo IMDRF. A executiva destacou que a
implementacao exigiu mudancas profun-
das nos sistemas de qualidade, revisao
de processos internos e integracao global
entre diferentes unidades da companhia.

Ela explicou que a necessidade inicial
surgiu a partir das exigéncias regulato6-
rias europeias, mas rapidamente se tor-
nou um movimento estratégico global,
diante da crescente adocao dos cédigos
IMDRF por diferentes autoridades sanita-
rias ao redor do mundo.

“Aharmonizacao permite que todos falem
a mesma linguagem regulatoria”, afirmou.

Segundo Maria Carmen, um dos prin-
cipais desafios enfrentados foi lidar com
limitacdes iniciais da terminologia, espe-
cialmente em eventos altamente especi-
ficos, além da necessidade de preservar
a rastreabilidade histérica dos dados du-
rante a transicao dos cdodigos internos
para os cédigos padronizados.

Aexecutivatambém ressaltou aimpor-
tancia da participacao ativa da industria
nos grupos internacionais responsaveis
pela atualizacdo anual da terminologia
IMDRF. De acordo com ela, a contribui-
¢cao colaborativa entre empresas e au-
toridades regulatorias tem sido funda-
mental para ampliar a granularidade dos
cddigos e tornar o sistema mais aderente
as necessidades reais da tecnovigilancia.

Encerrando o ciclo de apresentacdes,
Surya Pathak trouxe uma visao voltada a
transformacao digital da vigilancia pos-
-mercado. O executivo defendeu que o

atual cenario regulatério exige uma nova
relacdo entre humanos e tecnologia, espe-
cialmente diante do volume crescente de
dados e da necessidade de rastreabilidade
completa das decisBes regulatorias.

Para ele, os sistemas modernos de pés-mer-
cado precisam conectar reclamacdes, eventos
adversos, arquivos de risco, CAPAs, registros
de manutencao e bancos de dados regulaté-
rios em um fluxo continuo de inteligéncia.

“A seguranca do paciente esta entre os re-
gistros, entre os sistemas e nas conexdes que
conseguimos estabelecer entre eles”, afirmou.

Surya destacou que a inteligéncia artifi-
cial ndo deve substituir a tomada de deci-
sao humana, mas fortalecer a consisténcia,
a memoria institucional e a capacidade ana-

litica das organizag¢des. Segundo ele, o de-
safio das empresas globais ndo esta ape-
nas em registrar eventos, mas em garantir
coeréncia regulatéria entre diferentes pai-
ses, equipes e contextos regulatorios.

Ao final do painel, o debate reforcou
gue o avanco da tecnovigilancia depende
de uma combinacdo entre harmonizagao
regulatéria, maturidade organizacional,
capacitacao técnica e transformacao di-
gital. Em um ambiente regulatério cada
vez mais orientado ao pdés-mercado, a
rastreabilidade, a qualidade dos dados
e a integracao entre sistemas tornam-se
elementos centrais para fortalecer a se-
guranca do paciente e a confiabilidade
do setor de dispositivos médicos.

Karolina Torres | Maria Carmen Bartualolmos | Maria Gléria Vicente | Surya Pathak | Marcio Godoy
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EFICIENCIA

ANVISA DESTACA REGULACAO
AGIL PARA IMPULSIONAR
A INOVACAO
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Confianca, participacao social e revisao
normativa foram apontadas como
caminhos para uma regulacao mais

agil e eficiente

AS ACOES DE MELHORIA REGULATORIA DA ANVI-
SA REFERENTES A REGULAGCAO AGIL E ESTIMULO A
INOVACAO FORAM O CENTRO DE MAIS UM DOS PAI-
NEIS DA JORNADA REGULATORIA. COM APRESENTA-
CAO DE HENRIQUE MANSANO, COORDENADOR DA
CMARR DA ANVISA. O ENCONTRO FOI MODERADO
POR CELIA AIHARA, GERENTE DE ASSUNTOS REGULA-
TORIOS DA PHILIPS, E CONTOU TAMBEM COM A PAR-
TICIPACAO DE MARCIO GODOY, GERENTE DE ASSUN-
TOS REGULATORIOS DA ABIMED.

Na abertura, Henrique agradeceu o convite da ABI-
MED e destacou a importancia da aproximacao entre
a agéncia, o setor regulado e a sociedade para a cons-
trucao de normas mais efetivas. Segundo ele, o objetivo
da apresentacdo era mostrar como a Anvisa tem atuado
para melhorar a qualidade regulatéria, reduzir burocra-
cias e estimular a inovacao sem perder de vista a prote-
¢do da saude da populacao.

O coordenador explicou que o ambiente regulatorio
sanitario brasileiro tem como base o risco sanitario. A
atuac¢do da vigilancia sanitaria, lembrou, esta prevista na
Lei 8.080, que estabelece a responsabilidade sobre pro-
dutos e servicos relacionados a saude humana. Ao mes-
mo tempo, reforcou que essa regulacdo ndo deve ser
entendida como um obstaculo ao desenvolvimento eco-
ndmico. “Tem que se olhar para o risco sanitario, mas
também tem que se ver a questao da regulacao do setor

privado de forma que ele seja
algo reciproco”, afirmou.

Henrique também defen-
deu a confianga como pilar
da relacdo entre regulador e
setor regulado. Para ele, a |6-
gica de oposicao entre Estado
e empresas precisa ser supe-
rada. “Nao é mais vocé ver
o setor regulado como um
opositor ao desenvolvimen-
to. Pelo contrario, é estabele-
cer uma relacdo de confianca
com esse setor regulado para
que essa confianga possa ser
um motor do desenvolvimen-
to do pais”, disse.

Ao tratar do ciclo de regu-
larizacdo de produtos, Man-
sano destacou que etapas
como autorizacdo de funcio-
namento, certificacdo, regu-
lariza¢do do produto, comer-
cializagdo e monitoramento
ndo devem ser vistas apenas
como burocracia. Cada fase,
explicou, cumpre uma funcao
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no controle do risco da atividade. Ele tam-
bém ressaltou a crescente importancia do
pos-mercado, dos dados de mundo real e
da avaliacdo continua da relagdo benefi-
cio-risco apo6s a entrada dos produtos na
sociedade.

A apresentacdo abordou ainda o pa-
pel das boas praticas regulatérias, incen-
tivadas por organismos como a OCDE, e
o ciclo regulatério composto por agenda
regulatéria, andlise de impacto regulato-
rio, consulta publica e avaliacao do resul-
tado regulatorio. Henrique explicou que
a agenda regulatéria 2026/2027 é um ins-
trumento central de previsibilidade, tanto
para a Anvisa quanto para empresas, as-
socia¢des e sociedade.

A anadlise de impacto regulatério foi
apresentada como ferramenta essencial
para compreender a origem dos proble-
mas e avaliar se a criagdo de uma norma
é, de fato, a melhor resposta. “A primeira
pergunta que vocé faz quando esta fazen-
do uma analise de impacto regulatério é:
preciso de norma?”, afirmou. Segundo ele,
muitas vezes um guia, uma orienta¢do ou
outro instrumento pode ser mais adequa-
do do que uma nova obrigacdo normativa.

A participacao social também foi des-
tacada como parte fundamental do pro-
cesso. Henrique lembrou que as contri-
buicdes recebidas em consultas publicas
sao analisadas uma a uma pelas areas
técnicas e resultam em relatorios que dao
transparéncia as decisdes. Como exem-
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plo, citou o caso da bula digital, tema que
teve ampla repercussao junto a sociedade
e mostrou como determinados assuntos
ultrapassam o interesse técnico e econo-
mico, alcancando diretamente o cidaddo.

Outro ponto central foi a avaliacdo do
resultado regulatério, etapa que verifica
Se uma norma ja em vigor cumpriu seus
objetivos. Para Mansano, esse processo
faz parte de um ciclo continuo de melho-
ria. Ele lembrou que normas editadas com
dispensa de analise de impacto regulatoé-
rio, especialmente em situa¢des de urgén-
cia, devem passar obrigatoriamente por
avaliacao posterior.

O coordenador também destacou o es-
forco da Anvisa para reduzir o chamado
custo Brasil. Segundo ele, a agéncia tem
cerca de mil normas em seu estoque re-
gulatorio e realiza revisdes periddicas para
retirar regras obsoletas e desnecessarias.
“O nosso objetivo é retirar esse elefante
das costas de quem lida com a Anvisa”,
afirmou, ao defender uma regulacao mais
eficiente e proporcional ao risco.

Ao final, Henrique ressaltou ferramen-
tas como o Anvisalegis, portal que permite
acompanhar normas, versdes anteriores,
votos da diretoria e documentos relaciona-
dos a construgdo regulatéria. O painel refor-
cou que a inovacao depende ndo apenas de
novas tecnologias, mas também de um am-
biente regulatério previsivel, transparente,
colaborativo e capaz de se atualizar diante
das transformacdes do setor de saude.
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INTEGRAGAO

ROBOS MEDICOS
DESAFIAM
CERTIFICACAO
E NORMAS DE |
INTEROPERABILIDADE

Especialistas discutiram escopo,
ensaios, software e integracao de
sistemas robéticos no ambiente
cirurgico brasileiro

UMA DISCUSSAO SOBRE INTEGRACAO E ENGENHA-
RIA ROBOTICA NO PAINEL “CERTIFICACAO INMETRO
DE ROBOS MEDICOS: DESAFIOS DE INTEROPERABI-
LIDADE, NORMAS APLICAVEIS E ESTRATEGIAS DE
ENSAIO”, DEDICADO A CERTIFICACAO DE SISTEMAS
ROBOTICOS, A DEFINICAO DE ESCOPO, AS NORMAS
APLICAVEIS E A INTEGRACAO DE TECNOLOGIAS NO
CENTRO CIRURGICO.

O encontro contou com Anderson Pereira, gerente da
GQUIP (Geréncia de Tecnologia em Equipamentos) da
Anvisa; Antonio Gentil Ferreira Jr. e Fabricio Goncalves
Torres, pesquisadores do IPT; Emilene Martins, gerente
sénior de assuntos regulatérios e qualidade da Intuitive;
Patricia Gomes Silva, gerente de assuntos regulatérios na
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J&) MedTech, e Juliana Tanaka, analista de as-
suntos regulatérios da Siemens Healthineers,
como moderadoras.

Na abertura, Emilene Martins destacou o
crescimento visivel da cirurgia robdtica no
Brasil e a chegada de novos players ao mer-
cado. Para ela, esse avanco amplia o acesso a
tecnologias de alta complexidade, mas tam-
bém evidencia desafios regulatérios ainda
em construcdo. “Sistema robético ndo é um
produto, ndo € um robd, é um sistema. Eu di-
ria mais, até, um ecossistema dentro do cen-
tro cirurgico”, afirmou.

A executiva apontou que um dos primei-
ros desafios esta na definicao do escopo da
certificagcdo. Em sistemas roboticos, além do
console, da torre e dos bragos robdticos, ha
instrumentos, acessérios e equipamentos
de terceiros, como insufladores e geradores
de energia. Essa composi¢do levanta duvidas
sobre o que deve ser incluido na certificacao,
onde termina o limite do sistema e como
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acessorios podem impactar a classificacao
de risco.

Outro ponto central foi a interoperabi-
lidade. Emilene explicou que diferentes
equipamentos e tecnologias precisam
funcionar em conjunto, de forma segura e
previsivel. No entanto, a certificacdo ainda
tende a tratar componentes como produ-
tos individuais, e ndao como parte de um
sistema integrado. “O desafio ndo é testar,
o desafio € garantir a coeréncia do siste-
ma como um todo”, resumiul.

Representando a Anvisa, Anderson Pe-
reira abordou o enquadramento regula-
torio e a certificacdo aplicavel aos robds
cirurgicos. Segundo ele, a classificacao
de risco depende da indicacdo de uso e
das tecnologias incorporadas ao sistema.
Um robd que utilize bisturi eletrénico, por
exemplo, pode ser enquadrado como
classe 3, enquanto um sistema robdtico
de ultrassom pode ser classificado como

classe 2, desde que observadas as normas
aplicaveis.

Anderson lembrou que a certificacdo ele-
tromédica no Brasil é resultado de uma parce-
ria histdrica entre a Anvisa, o Inmetro e 6rgaos
de desenvolvimento, e que a certificacdo ja
vem sendo aplicada gradativamente aos ro-
bds médicos por meio das normas existentes.
Entre elas, citou a IEC 60601-1, de seguranca
elétrica, a IEC 60601-1-2, de compatibilidade
eletromagnética, e normas particulares asso-
ciadas a tecnologias como bisturi eletrénico,
endoscopia, ultrassom e laser.

A interoperabilidade também foi tratada
como fator de seguranca do ambiente cirdrgi-
co. Anderson ressaltou que mesas cirurgicas,
bisturis, microscépios, arcos cirdrgicos, mo-
nitores e outros equipamentos presentes na
sala devem operar sem interferéncias prejudi-
ciais. “E 0 que a gente busca: mais seguranca e
uma sala de cirurgia em que um equipamento
nao interfira no outro”, afirmou.

Antonio Gentil Ferreira Jr., do IPT, trouxe
a perspectiva laboratorial e normativa. Ele
apresentou o papel do instituto no apoio a
pesquisa, desenvolvimento, testes, certifica-
¢do e simulacao de ambientes complexos. Se-
gundo ele, uma das possibilidades é montar
ambientes cirdrgicos para avaliar ndo apenas
0 equipamento isolado, mas o conjunto em
operac¢ao, considerando usabilidade, intero-
perabilidade, materiais, seguranca elétrica e
desempenho.

O pesquisador também detalhou a légica
das normas da familia IEC 60601. A norma
geral funciona como base para equipamen-
tos eletromédicos, enquanto normas colate-
rais tratam de temas como compatibilidade
eletromagnética, usabilidade e alarmes. Ja as

normas particulares, como a IEC 60601-
2-77, voltada a rob0s cirdrgicos, tratam
de requisitos especificos de seguranca
basica e desempenho essencial.

Para Antonio, o gerenciamento de ris-
co é peca central nesse processo. “O con-
texto € complexo, e ele é compativel com
0 equipamento. A gente tem que ter essa
complexidade por conta da dificuldade
que € trabalhar com um universo des-
ses”, afirmou. Ele destacou que grande
parte da avaliacdo de sistemas roboticos
depende de documentacdo robusta de
risco, especialmente quando ha acesso-
rios, softwares, comunicacdo, telecirur-
gia ou componentes integrados.

No debate, Patricia Gomes Silva
guestionou qual item deveria avancar
com prioridade na agenda regulatoria.
A resposta apontou para software, inte-
ligéncia artificial e atualiza¢des continuas
como temas criticos. A discussao refor-
cou que mudancas em software embar-
cado podem ou nao exigir recertificacao,
a depender do impacto no desempenho
e na certificagdo do equipamento, caben-
do ao OCP (organismo de certificacdo de
produtos) avaliar os casos.

O painel evidenciou que a certifica-
cao de robds médicos exige uma abor-
dagem sistémica, capaz de acompanhar
a evolucdo tecnoldgica sem compro-
meter a seguranca. Para o setor, o ca-
minho passa por maior clareza norma-
tiva, definicdo de escopo, alinhamento
entre fabricantes, laboratérios, OCPs e
reguladores, além de estratégias de en-
saio que considerem o centro cirdrgico
como ecossistema integrado.
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Debate destacou
diferencas entre
incorporacao

orcamento e
evidéncias para
dispositivos
médicos

&S

SAUDE SUPLEMENTAR
EXIGE CRITERIOS
PROPRIOS CLARDS

publica e privada,
sustentabilidade,

DEDICADO AS DIFERENCAS ENTRE OS PROCES-
SOS DE AVALIACAO E INCORPORACAO DE TECNO-
LOGIAS NO SISTEMA PUBLICO E NO SETOR PRIVA-
DO, O PAINEL “INSTANCIAS DE ATS NO BRASIL:
PECULIARIDADE E NECESSIDADES DO SUS E DA
SAUDE SUPLEMENTAR”, MODERADO POR FELIPE
CARVALHO, DIRETOR REGIONAL DA ABIMED EM
BRASILIA, REUNIU DOMINIC BIGATE, DIRETORA-
-ADJUNTA DA DIPRO/ANS; EDUARDO JORGE, SE-
CRETARIO ADJUNTO DA SCTIE DO MINISTERIO DA
SAUDE; FERNANDO SILVEIRA FILHO, CEO E PRESI-
DENTE EXECUTIVO DA ABIMED; E DENIZAR VIAN-
NA, SUPERINTENDENTE EXECUTIVO DO IESS.

Na abertura, Felipe destacou que o objetivo era
qualificar a discussao sobre as diferentes logicas
gue orientam o SUS e a saude suplementar. Segun-
do ele, temas como agéncia Unica de ATS, antecipa-
cdo de avalia¢des para 0 momento do registro sa-
nitario e incorporacao automatica exigem cuidado,
especialmente quando se trata de equipamentos e
dispositivos médicos. “A analise econdmica deve ser
realizada sob a perspectiva do pagador”, afirmou, ao
defender que SUS, saude suplementar e pagamento
direto pelo paciente tém dinamicas distintas.

Dominic Bigate apresentou a perspectiva da ANS
e reforcou que a saude suplementar tem especifici-
dades que demandam analise propria. Ela explicou
que o setor funciona sob légica mutualista, na qual
familias e empresas financiam o sistema por meio
dos planos de saude. Por isso, a sustentabilidade
nao se refere apenas as operadoras, mas também
a capacidade de manter o acesso dos beneficiarios.
“Toda vez que a ANS fala em sustentabilidade, nés
também estamos falando em garantir o acesso das
familias e empresas contratantes ao setor”, afirmou.

A representante da ANS lembrou que o rol de
procedimentos e eventos em saude é atualizado
de forma continua desde 2021, com participacao



social e andlise técnica. Entre outubro de 2021 e maio de
2026, foram avaliadas 128 demandas, com 71 tecnologias
incorporadas, além de 61 tecnologias incluidas por reco-
mendacdo favoravel da Conitec. Dominic também res-
saltou que o registro na Anvisa é condicdo inicial de ele-
gibilidade para analise de tecnologias que dependem de
registro sanitario.

Na visdo da ANS, a incorporag¢do no rol exige avaliacao de
eficacia, efetividade, seguranca, acuracia, custo-efetividade,
impacto orcamentario e disponibilidade de rede. Esse ultimo
ponto é especialmente relevante porque, na saude suple-
mentar, uma vez publicada a resolucdo normativa, a cobertu-
ra passa a ser obrigatoria de forma imediata. “A agéncia pre-
cisa estar atenta para a estrutura e a disponibilidade de rede
para atender todo o territdrio nacional”, explicou.

Representando o Ministério da Saude, Eduardo Jorge
destacou que a Conitec completa 15 anos com um proces-
so cada vez mais consolidado, mas ainda desafiado pelo
avanco das tecnologias e pela pressao orcamentaria. Ele
observou que a ATS nasceu com maior foco em medica-
mentos, mas vem ganhando relevancia em dispositivos
meédicos, segmento marcado por ciclos de vida mais cur-
tos e atualiza¢des frequentes. “Temos que fazer algumas
modulacdes especificas para esse segmento”, afirmou.

Eduardo também chamou atencdo para a judicializacao
e para a necessidade de alinhar incorporacao e responsabi-
lidade fiscal. Segundo ele, novas tecnologias podem impac-
tar fortemente o orcamento publico, exigindo planejamen-
to prévio. Para o secretario adjunto, a discussao nao deve
ser apenas sobre incorporar mais, mas sobre incorporar
melhor. “O que a gente tem que fazer é incorporar melhor e
ndo apenas ficar incorporando mais coisas”, disse.

Fernando Silveira Filho reforcou a posi¢ao da ABIMED so-
bre a necessidade de metodologias multicritério para dis-
positivos e equipamentos médicos. Para ele, nao é possivel
aplicar automaticamente a l6gica dos medicamentos ao se-
tor, dada a complexidade da cadeia produtiva, a diversidade
de fornecedores, os ciclos de inovacdo e as diferencas nas
evidéncias disponiveis. “Nao da para pensar dispositivos
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Felipe Dias Carvalho | Denizar Vianna | Dominic Bigate | Eduardo Jorge Valadares | Fernando Silveira Filho

médicos na légica de medicamentos”, afirmou.

O presidente executivo da ABIMED também destacou
que a discussao sobre incorporacdo passa pela arquite-
tura econdémico-financeira da saude brasileira. Segundo
ele, é necessario compreender como 0s recursos sao alo-
cados e diferenciar claramente os orcamentos e critérios
destinados a medicamentos, equipamentos e dispositi-
vos médicos. Fernando ainda defendeu maior valoriza-
¢ao das evidéncias de mundo real, especialmente diante
das limitacbes éticas e metodoldgicas de determinados
estudos clinicos no setor.

Ao encerrar as exposi¢oes, Denizar Vianna apontou o
desafio de respeitar as especificidades de cada sistema e,
a0 mesmo tempo, buscar maior integracdo para ampliar
0 acesso com qualidade e sustentabilidade. Ele citou ex-
periéncias internacionais, como a tentativa europeia de
harmonizar processos de ATS, e defendeu que o Brasil

avance em priorizacao expli-
cita, didlogo entre atores e
metodologias adaptadas.

O painel evidenciou que
a ATS no Brasil exige equi-
librio entre inovacao, aces-
SO, orcamento e sustenta-
bilidade. Para dispositivos
meédicos, o debate reforcou
a importancia de critérios
proprios, maior participacao
da industria, uso de dados
do mundo real e constru-
¢ao de modelos capazes de
refletir a realidade do SUS,
da saude suplementar e das
necessidades dos pacientes.
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NOVO RGCP BUSCA
REDUZIR CUSTOS E ATUALIZAR
CERTIFICACAO MEDICA

Mudancas
apresentadas por
Inmetro e Anvisa
miram eficiéncia
reqgulatoria,
previsibilidade e
melhoria nos RACs
de dispositivos
medicos

FOCADO NOS AVANCOS DOS REQUISITOS GE-
RAIS DE CERTIFICACAO E NA INTEGRACAO ENTRE
INMETRO, ANVISA E O SETOR REGULADO, O PAINEL
“NOVO RGCP: OPORTUNIDADES DE MELHORIA NOS
RACS DE DISPOSITIVOS MEDICOS E AGENDA REGU-
LATORIA” FOl MODERADO POR PAULA BRESCIANI,
GERENTE SENIOR DE ASSUNTOS REGULATORIOS
DA BECTON DICKINSON E CONTO COM A PARTICI-
PACAO DE HERCULES ANTONIO DA SILVA SOUZA,
CHEFE DA DIREQ (DIVISAO DE REGULAMENTACAO E
QUALIDADE REGULATORIA) DO INMETRO; JULIANO
ACCIOLY TESSER, GERENTE SUBSTITUTO DA GQUIP
DA ANVISA; E MARCIO GODOY, GERENTE DE ASSUN-
TOS REGULATORIOS DA ABIMED.

Hércules apresentou os principais pontos do
aperfeicoamento do RGCP, os Requisitos Gerais de
Certificacao de Produtos e Servicos. Segundo ele, o
documento é um dos mais relevantes da estrutura
regulatéria do Inmetro, por dialogar de forma trans-
versal com grande parte da cartela de certifica¢do.
“Estamos falando do documento mais importante em
gue a gente trabalha regramentos gerais que vao im-
pactar todos os regulamentos especificos”, afirmou.

O representante do Inmetro destacou que a con-
sulta publica realizada em 2025 recebeu 1.303 contri-
buicbes, com participacao de 119 entidades, incluin-
do a ABIMED. Parte das contribui¢des foi incorporada
ao texto final, entre elas a retirada da exigéncia de
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ndumero de registro no selo de conformi-
dade quando nao se tratava de competén-
cia legal do Inmetro. Para Hércules, esse
resultado demonstra a importancia da es-
cuta ativa do setor regulado.

Ele organizou os avan¢os em trés gru-
pos: reducdo de custos para o setor pro-
dutivo, maior eficiéncia regulatéria e
impactos para importadores e consumi-
dores. Na reducdo de custos, destacou
a ampliacdo de tratamento diferenciado
para MEI, microempresas e empresas de
pequeno porte estrangeiras, desde que
comprovado enquadramento equivalente
em seus paises.

Também foram citadas a aceitacdo de
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normas congéneres a ISO 9001 em
auditorias de sistema de gestao da
qualidade, incluindo a I1SO 13485
para eletromédicos, e a possibilida-
de de uso de relatorios de ensaios
emitidos antes do inicio do processo
de certificacdo, desde que atendam a
critérios como prazo maximo de um
ano, mesma unidade fabril e labora-
torio de terceira parte.

Outro avanco relevante é a dimi-
nui¢cdo da frequéncia dos ensaios de
manutencdo e a possibilidade de dis-
pensa de ensaios de recertificacdo
para produtos de menor risco, desde
gue cumpridas condic¢des especificas.

Hércules ressaltou, porém, que os beneficios
ndo serdo automaticos. “O fabricante ou o
importador vai ter que mostrar, no seu caso
especifico, o atendimento a esses requisitos”,
explicou.

Na agenda de eficiéncia regulatoéria, o Inme-
tro prevé um gatilho automatico para adocao
da versao mais atualizada de normas técnicas
ABNT, ISO e IEC, respeitando as condicdes de
transicdo. No caso de normas referenciadas em
atos de outros reguladores, como a Anvisa, pre-
valecerao as definicdes e prazos do regulador
original. O novo RGCP também deve substituir
a nomenclatura “memorial descritivo” por “do-
cumentac¢ao técnica”, ampliando o escopo de
informacdes sobre andlise de risco, processo
produtivo e controles.

Em sua apresentacdo, Juliano Accioly Tesser
contextualizou a base legal da exigéncia de cer-
tificado de conformidade para dispositivos mé-
dicos. Ele lembrou que a RDC 751/2022 prevé
a apresentac¢do do certificado tanto para noti-
ficacdes quanto para registros, a depender da
natureza do produto. “O certificado de confor-
midade é um dos requisitos para se regularizar
um produto hoje na Anvisa”, afirmou.

Juliano também apresentou os principais re-
gulamentos aplicaveis a eletromédicos, mate-
riais, equipamentos, agulhas, seringas, implan-
tes mamarios, preservativos e luvas, destacando
a interacao entre RDCs da Anvisa e portarias do
Inmetro. A avaliacdo da conformidade se aplica
a produtos de diferentes classes de risco, sem-
pre que prevista em regulamento especifico, e
compde a analise de seguranca e eficacia para
entrada no mercado brasileiro.

Paula Bresciani destacou que o setor acom-
panhou a evolucdo do tema desde a consulta

publica e reconheceu avancos na
comunicacao entre reguladores,
organismos de certificacdo e in-
dustria. Ela ressaltou que a simpli-
ficacdo e a reducdo da frequéncia
de testes estdo entre os benefi-
cios mais relevantes para o setor
regulado.

Sobre a aplicacdo pratica das
mudancas, Hércules recomendou
cautela até a publicacdo definiti-
va da portaria, pois, apés a publi-
cacao, empresas devem acionar
seus organismos de certificacao
e, em caso de divergéncias inter-
pretativas, recorrer ao Inmetro.
“O OCP nao tem autorizag¢ao para
fazer interpreta¢fes criativas do
texto da portaria. O arbitro dessa
situacdo é o Inmetro”, afirmou.

O painel reforcou que o novo
RGCP representa uma etapa de
modernizacdo importante, mas
ainda parcial. A expectativa é
que as mudancas tragam maior
previsibilidade, reduzam custos
desnecessarios e fortalecam a
harmonizacdo entre certificacdo,
agenda regulatoria e requisitos
sanitarios para dispositivos mé-
dicos no Brasil.
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HARMONIZACAO REGULATORIA:
A PARCERIA ESTRATEGICA
ENTRE ANVISA E INMETRO

Painel na Hospitalar 2026
destacou como a integracao
entre reguladores amplia
previsibilidade e reduz
incertezas para tecnologias
médicas

A COMPLEXA, POREM ESSENCIAL, RELACAO ENTRE
OS ORGAOS REGULADORES BRASILEIROS FOI O EIXO DE
DISCUSSAO DO PAINEL “PANORAMA SOBRE A SINERGIA
ENTRE REGULADORES E SETOR REGULADO NA REGULA-
MENTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS”. MODERADO
POR DEBORA FERREIRA, GERENTE SENIOR DE ASSUNTOS
REGULATORIOS DA BOSTON SCIENTIFIC, O ENCONTRO
REUNIU HERCULES ANTONIO DA SILVA SOUZA, CHEFE DA
DIREQ (DIVISAO DE REGULAMENTA(;IT\O E QUALIDADE RE-
GULATORIA) DO INMETRO, E JULIANO ACCIOLY TESSER,
GERENTE SUBSTITUTO DA GQUIP DA ANVISA. O FOCO
PRINCIPAL FOI DISCUTIR COMO A ATUACAO INTEGRADA
E COMPLEMENTAR ENTRE AS AGENCIAS PODE AUMENTAR
A PREVISIBILIDADE REGULATORIA E FACILITAR O ACESSO
A NOVAS TECNOLOGIAS, EVITANDO SOBREPOSICC)ES DES-
NECESSARIAS DE EXIGENCIAS TECNICAS.

A sinergia entre Anvisa e Inmetro ndo é um movimento
recente, remontando a parcerias estabelecidas ainda na dé-
cada de 1990. Historicamente, a Anvisa detém a prerrogativa
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de determinar quando um
dispositivo médico requer a
avaliacdo da conformidade,
enquanto o Inmetro define
0 “como” esse processo deve
ocorrer, estabelecendo mo-
delos de ensaios, auditorias e
certificacbes. Essa coordena-
cdo é vital para dispositivos
qgue envolvem seguranca sa-
nitaria e conectividade, onde a
dependéncia cronoldgica é ri-
gida: quando aplicavel, a certi-
ficacdo no ambito do Inmetro
€ pré-requisito para o protoco-
lo do dossié junto a Anvisa.
Um dos grandes avancos
destacados foi a retomada,
em 2023, das reunides pe-
riddicas entre as agéncias,
laboratérios, organismos de
certificacdo (OCPs) e a indUs-
tria. Juliano Tesser ressaltou
que esses foruns sao fun-
damentais para harmonizar
entendimentos técnicos que
o texto das portarias, como
a 384/2020, nem sempre
resolve de forma imediata.
“Muitas vezes o problema

nao é o regulamento estar errado, mas sim diver-
géncias de interpretacdo nos requisitos”, afirmou
Tesser, destacando que a transparéncia nessas
discussdes gera seguranca juridica para os OCPs
e evita retrabalho para as empresas. Esse mode-
lo de didlogo, que ja realizou diversas reunides
nos ultimos anos, foi expandido também para a
area de materiais, fortalecendo a confianca mu-
tua entre os atores do sistema.

O debate também abordou as Boas Praticas
Regulatorias (BPR) e a necessidade de simplifica-
cao administrativa. Hércules provocou a audiéncia
ao questionar se a certificacdo de terceira parte,
descrita por ele como uma “bala de canhao”, é
sempre a ferramenta mais adequada para todos
os perfis de risco. Ele sugeriu que o Brasil explo-
re alternativas internacionais, como a declaracao
de conformidade do fornecedor ou a presuncao
de conformidade baseada exclusivamente em re-
quisitos técnicos, especialmente para produtos de
menor risco. A ideia é que a regulacao acompanhe
a evolucdo digital, abandonando processos pura-
mente analégicos com foco na Avaliagdo de Resul-
tado Regulatério (ARR) que verifi-
quem se o problema original foi
de fato resolvido.

Para o futuro, a inteligéncia ar-
tificial (IA) surge como uma aliada
estratégica para enfrentar o desa-
fio de equipes técnicas enxutas.
O Inmetro ja desenvolve projetos
para que a A auxilie na construcao
de Analises de Impacto Regulato-
rio (AIR) e no processamento de
milhares de contribuicbes em con-
sultas publicas, o que deve con-
ferir agilidade a uma equipe que
hoje conta com apenas 29 pessoas

produtos. Juliano Tesser reforcou que
a Anvisa esta aberta a novos modelos,
como os aplicados em softwares (SaMD),
onde o rito das BPRs ja é uma realidade
consolidada que permite cruzar frontei-
ras mais facilmente.

Ao final, os palestrantes reforcaram
0 convite para que a industria participe
ativamente dos comités da ABNT (CB-
26), garantindo que as normas inter-
nacionais reflitam a realidade e as par-
ticularidades brasileiras. A conclusdo
unanime foi que, em um ambiente de
multiplos reguladores, a sinergia nao
é apenas uma escolha administrativa,
mas a unica via para garantir inova¢ao
segura, competitividade e previsibilida-
de para o setor medtech no Brasil. As
empresas foram orientadas a utilizar os
canais oficiais, como o Fale Conosco da
Anvisa e a Ouvidoria do Inmetro, para
sanar duvidas sobre competéncias le-
gais e operacionais.

para gerir 150 regulamentos e 600 Ma oy | Juliano Accioly Tesser | Hércules Antonio da Silva Souza | Débora

Ferreira
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JORNADA REGULATORIA

DUIMP MUDA ROTINA DE
IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS NO PAIS

Novo fluxo
exige atencao
a catalogo,
atributos,
finalidade de
importacao

e anexacao
correta de

documentos na
DUIMP
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DEDICADO AS MUDANCAS TRAZIDAS PELO
NOVO PROCESSO DE IMPORTACAO NO POR-
TAL UNICO DE COMERCIO EXTERIOR, O PAI-
NEL “DUIMP - DECLARACAO UNICA DE IM-
PORTACAO - IMPACTOS REGULATORIOS PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS”, CONTOU COM ELISA
BOCCIA, GERENTE DA GCPAF DA ANVISA; LYE-
NE FRATIN, COORDENADORA DE COMERCIO
EXTERIOR DA BOSTON SCIENTIFIC; PAULA
BRANDAO, COORDENADORA DE COMERCIO
EXTERIOR DA STRATTNER, COMO MODERA-
DORA; E MARCIO GODOY, GERENTE DE ASSUN-
TOS REGULATORIOS DA ABIMED.

Na abertura, Elisa destacou que a DUIMP repre-
senta uma transformacao profunda na rotina de
importadores, 6rgaos anuentes e equipes de ana-
lise. “Quando a gente fala em DUIMP, ndo € uma
mudanga procedimental, € uma mudanca cultu-
ral”, afirmou. Segundo ela, 0 novo modelo exige
revisitar fluxos internos, compreender a l6gica dos
madulos do Portal Unico e aprimorar a qualidade
das informacdes prestadas pelas empresas.

Arepresentante da Anvisa explicou que a agén-
cia atua no Portal Unico em diferentes médulos,
como LPCO (Licencas, Permissdes, Certificados e
Outros Documentos), pagamento integrado, con-
trole de carga e transito e gerenciamento de risco.
No novo processo, a atua¢do da Anvisa passa a
ocorrer diretamente na DUIMP, e ndo mais na 16-
gica anterior de Ll e DI. A taxa continua sendo paga
pelo PCCE, mas os documentos de instru¢ao pro-
cessual devemn ser anexados na propria DUIMP.

Entre as principais mudancas, Elisa destacou o
uso ampliado de atributos e informacdes do Ca-
talogo de Produtos para defini¢do do tratamento
administrativo. Antes, a analise se apoiava princi-
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palmente na NCM; agora, a gestao de risco com-
bina NCM, atributos, finalidade de importacao,
dados do catalogo e informac8es da declaracao.
Essa combinagdo permite maior precisdo na pa-
rametrizacdo dos canais verde, amarelo e verme-
lho, mas também exige dados mais completos.

O preenchimento inadequado dos atributos
foi apontado como um dos maiores gargalos
da fase inicial. Elisa informou que a auséncia do
campo “finalidade de importacao” levou grande
volume de DUIMPs ao canal amarelo. “Se existe
um atributo no catalogo, preenche. Se existe um
atributo, coloca o ndo se aplica”, orientou. Se-
gundo ela, mesmo campos que ndo aparecem
como obrigatérios podem ser essenciais para a
analise sanitaria e para o correto direcionamen-
to do processo.

A gerente também alertou para erros recor-
rentes no Catalogo de Produtos, como o uso in-
correto do campo de prazo de validade. Nesse
caso, o dado esperado € a validade do catalogo
ou do registro, ndo a data de vencimento do pro-
duto importado. Outra falha frequente é inserir
informag¢des em campos complementares quan-
do ha campos especificos para lote, fabricacao,
validade ou demais dados da mercadoria.

Outro ponto reforcado foi a diferenca entre o
LPCO de taxa e a analise da DUIMP. “O LPCO de-
ferido é automatico. Nao significa que a DUIMP
foi analisada”, explicou Elisa. Ela ressaltou que
todos os documentos técnicos devem ser ane-
xados na DUIMP, e ndo no LPCO, que funciona
apenas como guia de pagamento da taxa. Mes-
mo em canal verde, a auséncia de documentac¢do
obrigatéria pode configurar infracdo sanitaria,
conforme a RDC 81/2007.

A anexacdo correta dos documentos também
foi tratada como etapa critica. Enquanto houver
documentos pendentes de recep¢do no sistema,
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a DUIMP ndo segue para distribuicdo, e
o canal sequer é revelado. Para a Anvi-
s, isso explica parte da percepcao de
atraso: muitas declara¢gdes ainda nao
estdo efetivamente disponiveis para
andlise porque dependem de paga-
mento, anexacao ou conclusao de eta-
pas anteriores.

Durante a moderacdo, Paula Bran-
dao ressaltou que o setor vive uma mu-
danca estrutural no comércio exterior e
reconheceu a disponibilidade da Anvisa
para dialogar com empresas, Receita
Federal e importadores. Ela pergun-
tou quais ganhos a DUIMP pode trazer
no longo prazo. Para Elisa, o principal
avanco esta na possibilidade de aplicar
uma gestao de risco mais eficiente, com
maior previsibilidade, transparéncia e,
futuramente, celeridade.

Lyene Fratin trouxe a perspectiva do
importador e destacou que o mercado
ainda esta em curva de aprendizado. Se-
gundo ela, a construcdo e manutenc¢ao
do Catalogo de Produtos exigiram forte
integracdo entre areas como comeércio
exterior, regulatérios, fiscal e sistemas.
“O principal é ter o catalogo bem feito”,
afirmou. Para Lyene, os maiores impac-
tos neste momento estdo no aumento
de canais diferentes do verde, no custo
de armazenagem e na necessidade de
manter dados sempre atualizados.

A discussao também abordou a pos-
sibilidade de evolucbes futuras, como
melhorias no portal, maior automacao
na gestao de risco e integracdo entre
bancos de dados da Anvisa e o Catalogo
de Produtos. Elisa reconheceu que ha

Paula Brandao | Lyene Fratin | Elisa Boccia | Marcio Godoy

espaco para aperfeicoamentos, mas refor¢ou que o retorno
ao modelo anterior ndo esta em pauta. “A gente vai investir
para que a atuacao da Anvisa na DUIMP seja cada vez mais
célere e mais eficiente”, afirmou.

O painel evidenciou que a declaracao deve se consolidar
como novo eixo das importacdes reguladas, mas sua maturi-
dade dependera da qualidade dos dados enviados, da adap-
tacdo das empresas e da evolu¢do dos sistemas publicos.
Para o setor de dispositivos médicos, catalogo consistente,
finalidade de importacdo preenchida e documentacao cor-
retamente anexada serao decisivos para reduzir exigéncias,
atrasos e custos operacionais.
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JORNADA REGULATORIA

ANVISA LANCA NOVO

EDITAL PARA INOVAgAO EM
DISPOSITIVOS MEDICOS

Com foco em tecnologias nacionais e TRL 6,
iniciativa da agéncia busca reduzir gargalos e
agilizar o acesso da sociedade a novos produtos

Greyce Lousana | Mariana Gradim | Pierre Galvagni | Vivian Zanholo |
Marcio Godoy

O PAINEL “NOVO EDITAL DE PESQUISA CLINICA PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS” MARCOU O ANUNCIO DA EX-
PANSAO DE UMA INICIATIVA ESTRATEGICA DA ANVISA
PARA O SETOR DE MEDTECH. CONDUZIDO PELA COOR-
DENACAO DE PESQUISA CLINICA EM PRODUTOS PARA
SAUDE (CPPRO), O NOVO EDITAL SUCEDE UM PROJETO
PILOTO LANCADO EM 2023, QUE SUPEROU TODAS AS EX-
PECTATIVAS DA AGENCIA AO RECEBER 107 PROPOSTAS
DE INOVACAO, DAS QUAIS APENAS 25 FORAM TECNICA-
MENTE QUALIFICADAS COMO VERDADEIRAS INOVACOES
PELO CORPO TECNICO DA GERENCIA-GERAL DE TECNO-
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LOGIA DE PRODUTOS PARA
SAUDE (GGTPS). MARIANA
GRADIM, COORDENADORA
DA CPPRO DA ANVISA, DES-
TACOU QUE O OBJETIVO
CENTRAL E ACOMPANHAR
O DESENVOLVIMENTO DE
DISPOSITIVOS ~ MEDICOS
ALTAMENTE INOVADORES
EM FASES MAIS MADURAS
DE DESENVOLVIMENTO,
ANTECIPANDO RISCOS E
POSICIONAMENTOS REGU-
LATORIOS PARA ACELERAR
O ACESSO DA POPULACAO
A ESSAS TECNOLOGIAS.

O novo edital, com publi-
cacdo prevista para junho de
2026, selecionara 10 projetos
que se enquadrem nas clas-
ses de risco Il ou IV, conforme
a RDC n° 751, representando
tecnologias sem alternativas
terapéuticas ou diagnosticas
comparaveis no mercado na-

cional. Uma das principais novidades desta edi¢do € a exigéncia
de que o projeto apresente um nivel de maturidade tecnoldgica
igual ou superior a TRL 6 (fase de protétipo em ambiente relevan-
te), visando apoiar tecnologias que estejam mais aptas a iniciar
investigacdes clinicas imediatas. Aléem disso, o edital mantém a
reserva de pelo menos cinco vagas para instituicdes ou empre-
sas nacionais e introduz critérios de priorizagdo para projetos
com financiamento publico ou voltados a saude da mulher.

Arelevancia da iniciativa foi corroborada pelo depoimento
do Dr. Pierre Galvagni Silveira, presidente e fundador da Ar-
cho Medical, uma startup brasileira selecionada no primeiro
edital. Pierre relatou que o desenvolvimento de dispositivos
de classe IV pode levar de 7 a 14 anos sem geracao de recei-
ta, o que afasta investidores por medo e desconhecimento
do risco. Segundo o empreendedor, o edital da Anvisa foi um
“divisor de aguas” que permitiu uma comunicacdo direta e
orientativa com grupos técnicos altamente qualificados, con-
ferindo uma aceleracao relevante ao projeto, que culminou
no primeiro implante em humanos de um dispositivo nacio-
nal fabricado com componentes de diversos paises.

Do ponto de vista operacional, o edital oferece beneficios
como a manifestacdo da Anvisa sobre o Dossié de Investiga-
¢do Clinica (DIC) em até 20 dias corridos, fruto de uma pré-a-
nalise intensa via sistema SEI. Mariana Gradim reforcou que
0 programa ndo concede registro tacito, mas garante que o
dossié final chegue a etapa de registro muito mais robusto e
completo, diminuindo as chances de exigéncias técnicas fu-
turas. O acompanhamento também permitiu identificar bar-
reiras em outras areas, Como nos processos de importa¢ao
de produtos para pesquisa, gerando propostas de flexibiliza-
¢do no texto da RDC 81, que esta em revisao.

Entretanto, o caminho para a inovag¢do plena ainda enfren-
ta gargalos estruturais externos a agéncia. Dra. Greyce Lousa-
na, diretora-presidente da Invitare Pesquisa Clinica, referéncia
em pesquisa clinica, alertou para a falta de qualificacdo em
centros de pesquisa académicos, onde contratos podem levar
até oito meses para serem assinados devido a incompreen-
sao de departamentos juridicos sobre os riscos inerentes a
ciéncia. Ela destacou que apenas 10% dos mais de 900 co-

mités de ética (CEP) no Brasil
compreendem as especifici-
dades de dispositivos médi-
cos, muitas vezes aplicando
l6gicas de medicamentos a
tecnologias mecanicas. Além
disso, apontou a monitoria
pelo patrocinador como uma
obrigacdo  frequentemente
negligenciada, resultando em
achados preocupantes em
inspe¢des de Boas Praticas
Clinicas (BPC).

A Anvisa concluiu o painel
reforcando que o novo edital
exigira relatorios periddicos
a cada 12 meses para evitar
que projetos inativos ocupem
vagas de outros inovadores.
Embora o quadro de servi-
dores da agéncia ainda seja
limitado frente a demanda,
0 projeto € visto como uma
“luzinha acesa” para o fomen-
to da ciéncia nacional, como
definiu Mariana. A agéncia
espera que a iniciativa ajude
a disseminar a “ciéncia regu-
latéria” no pais, reduzindo o
desconhecimento de desen-
volvedores que muitas vezes
desconhecem requisitos ba-
sicos de rastreabilidade, do-
cumentacdo e conducdo de
pesquisa clinica. O edital € um
passo de formiguinha, mas
relevante para fortalecer o
ambiente nacional de inova-
cdo em tecnologias de saude.
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ERROS E PROCESSOS

ANVISA ORIENTA SETOR
SOBRE FALHASEM
PROCESSOS REGULATORIOS

9102 REVISTA VI-TECH | ABIMED

Especialistas
destacaram
erros recorrentes
em dossiés,
notificacoes,
registros e
rotulagem de

dispositivos médicos

DEDICADO A ORIENTAR O SETOR
SOBRE FALHAS RECORRENTES EM SUB-
MISSOES A ANVISA E CAMINHOS PARA
QUALIFICAR A INSTRUCZ\O PROCES-
SUAL, O PAINEL “PRINCIPAIS MOTIVOS
DE INDEFERIMENTO E EXIGENCIAS EM
PROCESSOS REGULATORIOS DE DISPO-
SITIVOS MEDICOS”, REUNIU ANDER-
SON DE ALMEIDA PEREIRA, GERENTE DA
GQUIP; PATRICIA FRANCISCO, GERENTE
DA GEMAT; KATIA SHIMABUKURO, GE-
RENTE DA CMIOR; CAMILA RODRIGUES,
SUPERVISORA SENIOR DE ASSUNTOS
REGULATORIOS DA MEDTRONIC, COMO
MODERADORA; E DEBORA FERREIRA,
GERENTE SENIOR DE ASSUNTOS RE-
GULATORIOS DA BOSTON SCIENTIFIC,
COMO MODERADORA CONVIDADA.

Na abertura, Anderson explicou que
a apresentacao voltou a Jornada Regula-
toria porque muitos erros continuam se
repetindo nos processos. Segundo ele, a
proposta era apresentar recomendacdes
praticas para que as empresas evitem
exigéncias e indeferimentos. “A gente
nota que continuam os erros. Algumas
melhoram, outras empresas ndao mu-
dam, outras pioram”, afirmou.

Entre os problemas mais comuns em
equipamentos médicos, Anderson citou
auséncia de documentos obrigatorios, for-
mularios incompletos, falta de imagens,
certificado de conformidade ndo apresen-
tado, carta de autorizacao do fabricante
internacional ausente e falhas de consu-
larizacdo ou apostilamento. Ele reforcou
que documentos emitidos no exterior de-
vem ser apostilados ou consularizados no
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Camila Rodrigues | Anderson Pereira | Katia Donath | Patricia Branco | Débora Ferreira | Marcio Godoy

pais de origem e que materiais em outros idiomas, além
de inglés e espanhol, exigem traducdo juramentada.

O gerente da GQUIP também chamou atencao para fa-
Ihas em relatérios de avaliacdo clinica, especialmente em
produtos inovadores. Segundo ele, muitas empresas apre-
sentam apenas artigos cientificos, sem analise critica. “Falta
muito o relatorio de avaliagdo clinica. Esse é fundamental”,
disse. Para a area técnica, o relatério deve seguir o Guia 31
da Anvisa e demonstrar de forma clara como a literatura
embasa a seguranca e o desempenho do produto.

Outro ponto recorrente envolve alteracBes de registro e
notificacdo. Anderson recomendou que as empresas des-
crevam com precisdao o que foi alterado e destaquem as
mudancas nos documentos, evitando que o técnico tenha
de comparar versdes sem indicacdo clara. Ele também
mencionou problemas em certificados de conformidade,
como divergéncias de nomenclatura, modelos, fabricantes
e unidades fabris. “Os nomes dos modelos indicados no
formulario tém que ser idénticos ao que esta no certifica-
do de conformidade do Inmetro”, afirmou.
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Na sequéncia, Patricia Francisco apresentou
a visdo da GEMAT, com foco especial nas noti-
ficacBes de materiais. Ela ressaltou que a area
trabalha com alto volume de peticGes e prazos
curtos, especialmente em processos que devem
ser analisados em até 30 dias. “Quando a gen-
te pega um produto para analisar, a gente nao
quer indeferir. A gente gostaria muito que a ana-
lise ocorresse de uma forma fluida”, afirmou.
Patricia destacou que muitos indeferimen-
tos decorrem de falhas basicas, como auséncia
de formulario, declaracao, assinatura eletrdnica,
imagens, carta de autorizacdo ou certificado do
Inmetro quando aplicavel. Como as notificacdes
nao passam por exigéncia, a documentacao in-
completa pode levar diretamente ao indeferi-
mento sumario. Para a gerente, esses problemas
sao detectaveis antes da submissao e poderiam
ser evitados com revisdo interna mais rigorosa.
A apresentacdao também abordou proble-
mas de documentacdo técnica em registros de
materiais, como falhas na demonstracdo de
equivaléncia, auséncia de analise critica da lite-
ratura, rotulos e instru¢des de uso incompletos,
falta de traducdo para o portugués, auséncia
de informacBes obrigatdrias e inconsisténcias
entre formulario, documentacdo técnica e indi-
cacao de uso. Patricia reforcou a importancia
de que todos os documentos conversem entre
Si e estejam alinhados as normas aplicaveis.
Katia Shimabukuro complementou a discus-
sao ao tratar de temas como usabilidade, enqua-
dramento regulatorio, produtos fronteira e diver-
géncias entre documentos. Ela citou a auséncia
de relatério formal de engenharia de usabilidade
como um dos motivos de exigéncias e indeferi-
mentos. Também destacou casos em que o pro-
duto ndo se enquadra como dispositivo médico

por possuir acao farmacolégica pri-
maria, exigindo analise conjunta com
outras areas da Anvisa.

Segundo Katia, produtos com tec-
nologias hibridas ou fronteiricas tém
exigido fluxos internos mais integra-
dos entre diferentes geréncias. Nes-
ses casos, consultas prévias por SAT
ou formularios especificos podem
ajudar a definir o enquadramento
correto e evitar retrabalho. “A nos-
sa inten¢do é esclarecer, informar
e trazer informacdes mais detalha-
das”, afirmou.

No debate, Camila Rodrigues des-
tacou que o painel é tradicionalmente
um dos mais aguardados pelo setor
por oferecer orientacfes praticas. Os
participantes reforcaram a impor-
tancia de enquadrar corretamente o
produto, seguir a RDC 751, consultar
os checklists, ler os manuais da Anvi-
sa e realizar revisdo por pares antes
da submissdo. Débora Ferreira tam-
bém destacou a responsabilidade
compartilhada na gestdo das filas. “Se
eu mando um bom processo, ele vai
mais rapido”, afirmou.

O painel reforcou que a reduc¢ao de
exigéncias e indeferimentos depende
de processos internos mais robustos,
documentacdo completa, analise cri-
tica, coeréncia entre documentos e
didlogo continuo com a Anvisa. Para
0 setor, a principal mensagem foi ob-
jetiva: qualidade regulatéria comeca
antes do protocolo, na preparacao
cuidadosa do dossié.
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JORNADA REGULATORIA

Fernanda Lains e Marcelo Hideo
debatem a transicao para o IBS e
a CBS e os novos desafios para o
comercio exterior na saude

O PAINEL DE ENCERRAMENTO DA JORNADA REGU-
LATORIA TROUXE UMA ANALISE DETALHADA SOBRE
A REFORMA TRIBUTARIA DO CONSUMO E SEUS IM-
PACTOS DIRETOS NA IMPORTAGCAO E NO COMERCIO
EXTERIOR. SOB A MODERACAO DE MARCELO HIDEO,
GERENTE DE TRADE & CUSTOMS DA PHILIPS, A PALES-
TRA DE FERNANDA LAINS, SOCIA DA BUENOTAX LA-
WYERS, EXPLOROU COMO A TRANSICAO DO SISTEMA
ATUAL PARA A CONTRIBUICAO SOBRE BENS E SERVI-
COS (CBS) E O IMPOSTO SOBRE BENS E SERVICOS (IBS)
EXIGIRA MUDANCAS PROFUNDAS NA CULTURA ORGA-
NIZACIONAL E NA GESTAO DE DADOS DAS EMPRESAS.
O PERIODO DE TRANSICAO IRA SE ESTENDER ATE 2033,
PERIODO NO QUAL AS COMPANHIAS DEVERAO CON-
VIVER COM DOIS REGIMES TRIBUTARIOS DISTINTOS E
— COMPLEXOS.

Um dos pilares discutidos foi a ado¢ao de uma base

[MPACTOS DA REFORMA ampla de incidéncia, o que pde fim a diversas discussdes
juridicas histdricas sobre o que compunha a base de cal-

’ ~ culo do PIS e da COFINS na importacdo. Com 0 novo mo-

delo, operac¢bes que anteriormente ndo eram tributadas,

TR UTAR]A NA ]MP RTA A DE como a locagdo de equipamentos médicos, passardo a
, sofrer a incidéncia do IBS e da CBS. Além disso, a refor-

D ma estabelece o principio do destino, direcionando a ar-

D]SPOS[T[VOS M_IDICOS recadacdo para o estado onde o importador esta efeti-

vamente localizado, o que impactara significativamente

906 REVISTA VI-TECH | ABIMED EDICAO 16 - JULHO | 2026 107



estados que utilizavam beneficios fiscais de importacao
para atrair centros de distribuicao.

Para o setor de dispositivos médicos, a Lei Comple-
mentar n° 214 trouxe avan¢os importantes, como a cria-
cdo deregimes diferenciados. Determinados equipamen-
tos, materiais e dispositivos médicos listados em anexos
especificos da lei terdo redu¢ao de 60% nas aliquotas de
IBS e da CBS, podendo chegar a aliquota zero em casos
de compras governamentais ou entidades beneficentes.
Entretanto, Fernanda Lains alertou que partes e pecas
essenciais para a manutenc¢ao desses equipamentos fi-
caram, inicialmente, fora dessas listagens de beneficio, o
que representa um desafio imediato para as industrias e
importadores que dependem desses componentes para
o0 servi¢o de pés-venda.

A operacionaliza¢do do novo sistema é considerada um
desafio complexo. A implementacdo do Split Payment,
sistema de apuracgao e pagamento instantaneo de tribu-
tos, ocorrera de forma gradual, comecando justamente
pelo setor de importacdo devido a robustez dos dados
gerados pela Declaracdo Unica de Importacdo (DUIMP).
A conexao entre a DUIMP, o catalogo de produtos e 0s
novos campos (tags) obrigatdrios nas notas fiscais sera
crucial para evitar penalidades. A partir de setembro de
2026, quatro meses apos a edicdao do regulamento, as
empresas estarao sujeitas a multas e impedimentos lo-
gisticos caso as obrigacdes acessérias nao estejam devi-
damente parametrizadas nos sistemas de ERP.

Outro ponto de atencdo critica é a alteracdo nos regi-
mes especiais. Os regimes de Drawback Isencdo e Dra-
wback Restituicdo tendem a desaparecer, restando o Dra-
wback Suspensdo sob novos requisitos. Para utiliza-lo, a
empresa agora dependera de um ato conjunto da Recei-
ta Federal e do Comité Gestor do IBS, devendo cumprir
14 requisitos que incluem a apresentac¢do de relatorios
de capacidade industrial e a manutencdo de sistemas in-
formatizados com acesso direto pelo fisco. Marcelo Hi-
deo ressaltou que essas exigéncias podem inviabilizar o
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regime para pequenas e médias empresas,
criando uma barreira de competitividade
no mercado.

No campo das penalidades aduaneiras, a
antiga multa de 1% foi substituida por uma
nova estrutura baseada na Unidade Padrao
Fiscal (UPF). Atualmente, o valor minimo da
multa é de 50 UPFs (cerca de R$ 10.000,00),
0 que pode ser superior ao valor da prépria
mercadoria em casos de importacbes de
baixo valor, como partes e pecas sobressa-
lentes. Fernanda Lains sugeriu que as em-
presas e associa¢des de classe monitorem
esse “piso” de multa para possiveis ques-
tionamentos judiciais no futuro.

Marcelo Hideo | Marcio Godoy | Fernanda Lains

A especialista concluiu reforcando
que esta ndo € apenas uma refor-
ma do departamento fiscal, mas sim
uma “reforma do negocio”, afetando
areas como RH, marketing, logistica
e compras. A recomendacdo imedia-
ta é que as empresas criem comités
estratégicos para saneamento de
dados, revisitem contratos de longo
prazo e realizem simulac¢des finan-
ceiras constantes para entender o
verdadeiro impacto da perda de be-
neficios fiscais atuais frente a pro-
messa de ndo cumulatividade plena
e créditos imediatos.
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Prestes a completar 20 anos de sucesso no Brasil, a Amplitude constroi uma trajetoria sdlida baseada

em inovagao, proximidade com o cirurgiao e evolugao continua em solugoes para artroplastia.

Ao longo desse pericdo, a empresa ampliou seu portfélio e consolidou sua atuacao com tecnologias
que acompanham a pratica ortopedica moderna, integrando implantes, instrumentais e plataformas
digitais. Messe caminho, através da cirurgia assistida por computador, o Amplivision® representou um
marco importante na introducac da navegacae cirdrgica em sua linha de inovacgao, abrindo espaco

para uma nova geracao de solugoes.

Hoje, essa evolugdo se traduz no andy®, um robd ortopédico que eleva esse conceito ao unir

tecnologia, simplicidade e precisao em uma solucao pensada para o uso real em centro cirdrgico.

Mais do que tecnologia, a Amplitude refor¢ca seu compromisso de longo prazo com a ortopedia no
mundo e no Brasil, evoluindo junto com a pratica médica e contribuindo para decisces cirdrgicas cada
vez mais seguras e eficientes.

& amplitude-latam.com

tamplitude.latam

ﬁ% amplitude

in] /company/amplitude-latam



ABIMED

Associagdo Brasileira da Industria
de Tecnologis para Sadde




