Audiéncia Publica

Comissao de Defesa do Consumidor

“Medical Devices”
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE USO EM SAUDE
(PRODUTOS PARA A SAODE)

17 de dezembro de 2013 -

llllllllllllll

Saude



O Brasil € o unico pais com mais de 100 milhdes de habitantes
gue assumiu o desafio de ter um sistema universal,
publico e gratuito de Saude

.

= Maior sistema publico de transplantes de 6rgaos do « 99 do PIB: Demanda nacional em saude
mundo

= 98% do mercado de vacinas é movimentado pelosus ~ °© 10% dos trabalhadores qualificados do pais

= 72% da populagdo do Brasil coberta pelo SUS « 35% do esforgo nacional de Pesquisa &

= 49,2 mi usam planos médicos e 18,7 mi usam planos Desenvolvimento
odontoldgicos MS/2012
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Dimensao da Saude na economia

® Demanda nacional em saude: 9 % do PIB
" 10% dos trabalhadores qualificados do pais
= 12 milhoes de trabalhadores diretos e indiretos

" 35% do esforco nacional de Pesquisa &

Desenvolvimento (irea de maior crescimento do esforco
de inovacao do mundo)

| Melhorar sua vida, nosso compromisso
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Consumo em saude: mercado global

Rank de 2004 Rank de 2009 Rank de 2014
1 Estados Unidos 1 Estados Unidos 1  Estados Unidos
2 Japao 2 Japao 2 Japao
3 Franca 3 Alemanha 3 China
4 Alemanha 4 Franca 4 Alemanha
5 Reino Unido 5 China 5 Franca
6 Italia 6 Italia 6 BRASIL
7 Espanha 7 Espanha 7 Italia
8 Canada 8 Reino Unido 8 Espanha
9 China 9 Canada 9 Reino Unido
10 10 BRASIL 10 Canada
11 BRASIL 11 Russia 11 india
12 Australia 12 12
13 Coreia do Sul 13 India 13 Russia
14 India 14 14  Coreia do Sul
15 Holanda 15  Coreia do Sul 15

Fonte: IMS Health margo de 2010
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O Setor de Equipamentos e Materiais

= No setor de produtos para saude existe uma grande diversidade de
industrias, com atores, bases técnicas, fatores de competitividade e
modelos de negdcio proprios.

Ny
B

Ministérioda
susufm "l
PAIS RI




O Setor de Equipamentos e Materiais
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O Setor de Equipamentos e Materiais

Tabela 2 | Maiores empresas de equipamentos e materiais médicos,
em 2010 (em US$ bilhdes)

O mercado mundial de equipamentos

Empresas Pais Vendas  Participacio (%) Z e 2 [lsg “
- — = mgdlgos dobrou na ultlma. qluecada,
2 Semes  Alemaha 175 54 atingindo cerca de USS 325 bilhdes em
3 Medtronic EUA 162 50 2 O 1 1 p
1 Roche Suica 102 3.1
5 General Electric EUA 97 30
6 Abott Laboratories EUA 96 3.0 .
; ot ma s 9 * O setor possui grandes empresas
g Philips Holmda 91 28 globais
9 Stryker EUA 83 26
10 Boston Scientific EUA 16 23
! ot w6 0 * Paises emergentes tém crescimento
12 Becton Dickinson EUA 6,5 20 . g
13 B. Braun Melsungen ~ Alemanha 64 20 acClma da med|a.
14 Baxter International EUA 59 1.8
15 St. Tude Medical EUA 5,6 17
16 Esslorlateracionz] - Franga 53 L6 * Projecao de crescimento de 15% a.a.
17 M EUA 48 L5 - ) i
13 Danaher EUA 47 14 NOS Proximos CiINCO anosS em razao das
19 Olympus Ipio 44 L4 mudancas demograficas e
20 Terumo Japio 43 13 epidemiOIégicaS
Total vinte maiores 1778 54,7 )
Total 3253 100,0 ——

Fonte: Evaluate Pharma (2012).
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O Setor de Equipamentos e Materiais

= O mercado brasileiro em saude tem o segundo
crescimento mais acelerado do mundo

= (O mercado de saude cresce de forma consistente,
mas ainda depende de insumos externos por conta
de oferta tecnologica alto valor agregado

= Asaude é um setor estratégico para o governo:
desenvolvimento de programas de para melhoria
do acesso e modernizacao da infraestrutura de
hospitais

Ministério da
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O Setor de Equipamentos e Materiais

= O mercado brasileiro
de produtos para a
saude é de cerca de RS
11 bilhdes (2012)

= Déficit da balanca
comercial de
aproximadamente de
USS 3,3 bilhdes;

Fonte: Abimo




Valor Producao Nacional por Segmento

RS Bilhdes
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Vulnerabilidade do SUS: Déficit da balanca

comercial da Saude (déficit de conhecimento)
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Déficit no patamar de

USS 10,2 bilhdes

Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, a partir de dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em janeiro/2013. 11
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Evolucao da Balanca Comercial de

Equipamentos e Materiais

(valores em US$ bilhdes, atualizados pelo IPC/ EUA)
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Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, a partir de dados da
Rede Alice / MDIC. Acesso em janeiro/2013.
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Vulnerabilidade do SUS: Participacao no Déficit do

Complexo Econdomico-Industrial da Saude, 2012

Déficit Comercial Por segmento

Reagentes Soros Equipamentos/
Vacinas 4% [_ 1% Materiais

6% 2%

Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, a partir de dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em janeiro/2013. 13
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POLITICAS PUBLICAS
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Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)

Setores Industriais

Industria de Base Biotecnoldgica

Medicamentos/Biofarmacos
Farmacos

Vacinas

Hemoderivados

Soros e Toxinas

Reagentes para Diagndstico

Industria de base Mecanica,
Eletronica e de Materiais

Equipamentos Mecanicos
Equipamentos Eletronicos
Préteses e Orteses
Materiais

INOVACAO PARA O ACESSO ﬁ INOVACAO PARA O ACESSO

Servigos em Saude

Hospitais Ambulatérios

Servicos de
Diagndstico
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REDUCAO DA VULNERABILIDADE DO SUS E APROVEITAMENTO DA OPORTUNIDADE DE
UMA DEMANDA CRESCENTE E VIGOROSA EM SAUDE

FOCO NO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E NA INOVACAO EM SIMULTANEO A
PRODUCAO E SUBSTITUICAO DE IMPORTACOES

CRESCIMENTO DO MERCADO DE PRODUTOS PARA SAUDE

ESTIMULO A COMPETICAO TECNOLOGICA COMO BASE PARA A INOVACAO, O ACESSO
E A COMPETITIVIDADE NACIONAL

PARTICIPACAO NO MERCADO NACIONAL E NA DEMANDA DO SUS SEGUNDO
CONTEUDO DAS ATIVIDADES TECNOLOGICAS ( MARGEM DE PREFERENCIA)

POSSIBILIDADE DE ARTICULAGAO DE INSTITUICOES PUBLICAS COM EMPRESAS DE
CAPITAL NACIONAL E ESTRANGEIRO COM EFETIVA COOPERAGCAO NA INOVACAO E NA
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

+ Ministério da



Plano Brasil Maior : Processo Produtivo Basico




Inovacao no SUS: Programa Nacional de Radioterapia

RESULTADOS

- —

80 SERVICOS CONTEMPLADOS EM 24
ESTADOS DA FEDERAGCAO, INCLUINDO O DF

PRIMEIRA EXPERIENCIA CIVIL DE OFF SET
NO BRASIL ASSOCIADA A COMPRA PUBLICA

80 EQUIPAMENTOS ADQUIRIDOS COMO
SOLUCOES INTEGRADAS CcCOM
CONDICIONANTE DE PRODUCAO NACIONAL
(UNICA NA AMERICA DO SUL)

ECONOMIA DE 60% NO PREGAO (RS$296
milhGes para RS 119 milhdes)

COMPROMISSO DE INVESTIMENTO E
PRODUCAO NACIONAL ASSUMIDO (3 ANOS)



Produtos para Saude - Indicagao

= Hemodialise

= Cardiologia

= Cirurgia Geral

= Urgéncia e Emergéncia ’Q
= Oftalmologia S
= Diagnostico e Monitoracéao

= Transplante

= Oncologia (radioterapia)




Produtos para Saude

= 11 parcerias firmadas, referentes a 15 produtos

= 07 indicacdes de uso

= 15 parceiros envolvidos (7 produtores publicos e 8 privados)

USO DO PODER DE COMPRA DA SAUDE:

= R$ 573 milhdes\ano em compras publicas
= R$ 80 milhdes\ano a economia média estimada

= Economia de Divisas ao final dos Projetos: US$ 370

milhdes/ano (apos conclusdo dos projetos)




Entrega do Dispositivo Intra-Uterino (DIU)

* Parceria para o Desenvolvimento Produtivo

. ~ i M, MINISTERIO
firmada entre a Fundacao para o Remédio K3 DA SAUDE

Popular (FURP) e a empresa Ingeflex

. DIU TCu 380A - FURP

DISPOSITIVO INTRAUTERINO
DE COBRE

* Produc¢ao 100% Nacional

e Os produtos ja podem ser distribuidos pelo
SUS

Contém:
pouch estéril do um

* A economia esperada é de RS 831.000,00 (5 '"""“”"Mw
anos)

e Serao distribuidos 300.000 dispositivos por
ano, ao final de 5 anos serdo beneficiadas R
1.500.000 mulheres

OVERNO FEDERA L
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Entrega do Aparelho Auditivo

MINISTERIO APARE
A SAUDE

Ha

L

,

Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo firmada entre a Fundagao
para o Remédio Popular (FURP) e a
empresa Politec

Ao final da parceria sera atendida
100% da demanda do SUS (no inicio ira
atender 50% da demanda)

Os produtos ja podem ser distribuidos
pelo SUS

A economia esperada é de RS 57
milhoes (5 anos)

Serao distribuidos 165.4 mil aparelhos
por ano, beneficiando um total de 827
mil pessoas

Ministério da
SUS+ Salude
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LISTA DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA O SUS

= INSTRUMENTO DECISIVO PARA CONDUCAO DAS INICIATIVAS VOLTADAS A
PRODUCAO, AO DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO-TECNOLOGICO E A INOVACAO
NO AMBITO DO COMPLEXO DA SAUDE.

= SINALIZA PARA OS PRINCIPAIS AGENTES ENVOLVIDOS COM A ESTRATEGIA DE
FOMENTO AO CIS QUAIS AOS PRODUTOS DEVERAO SER OBJETO DE INICIATIVAS
ESPECIFICAS, COMO O INCREMENTO DA PRODUCAO LOCAL, INOVACAO,

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E MECANISMOS DE REGULACAO.




[ SEGMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE ]

[ 156 PROPOSTAS DE INCLUSAO DE PRODUTOS RECEBIDAS DO GECIS ]

Demandantes: MCTI,SINDUSFARMA, ABDI,
ABIMO, ABIIS, SBEB, IQUEGO; IVB

[ REUNIAO —-29/11/2013 ]

Secretaria de Atencao a Saude (SAS)
-Departamento de Atenc3o Hospitalar e de Urgéncia (DAHU) Alinhamento
-Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET) final
-Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)
- Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF)
- Departamento do Complexo Industrial e Inovacdao em Saude (DECIIS)
-Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DEGITS)
-Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT)
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)
-Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais (DDST/AIDS-HV)
-Departamento de Vigilancia EpidemiologicaREVEP)m»

Andlise das
propostas

nnnnnnnnnnnnnn
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[ CONSOLIDADO ]

SEGMENTOS DE PRODUTO PARA A SAUDE:

Portaria GM/MS n° 1.284/2010: 35 produtos em 5 grupos e 7 subgrupos
Nova Lista: 116 produtos em 8 grupos e 3 subgrupos

TOTAL: 303 produtos farmacéuticos e para a saude




TABELA SUS E A INCORPORACAO DE NOVOS PRODUTOS E
TECNOLOGIAS




OPM Valor

1 STENT CORONARIANO 168.472.876,00
2 MARCAPASSO CARDIACO MULTIPROGRAMAVEL DE CAMARA DUPLA 88.991.232,75
3 CONJUNTO P/ CIRCULACAO EXTRACORPOREA (ADULTO) 62.993.159,64
4 CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) - GERADOR 39.953.806,47
5 CATETER BALAO P/ ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA 33.249.000,00
6 PROTESE P/ IMPLANTE COCLEAR MULTICANAL 31.031.746,20
7 ELETRODO ENDOCARDICO DEFINITIVO 28.282.090,20
8 GANCHO C/ SISTEMA SULCADO P/ FIXACAO DE HASTES DE TITANIO 25.557.780,00
9 CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR C/ MARCAPASSO MULTI-SITIO 23.600.000,00
10 MARCAPASSO CARDIACO MULTIPROGRAMAVEL DE CAMARA UNICA 22.434.675,92
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Listagem dos 10 produtos com maior valor unitério (2012)

OPM Valor Unitario
1 CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR C/ MARCAPASSO MULTI-SITIO 50.000,00
2 PROTESE P/ IMPLANTE COCLEAR MULTICANAL 43.830,15
3 CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) - GERADOR 29.015,11
4 MARCAPASSO MULTI-SITIO 15.720,16
5 ENDOPROTESE AORTICA BIFURCADA 14.000,00
6 ENDOPROTESE TORACICA RETA 14.000,00
7 GERADOR P/ ESTIMULACAO CEREBRAL 11.500,00
BOMBA IMPLANTAVEL DE INFUSAO DE FARMACOS NO SISTEMA
8 NERVOSO CENTRAL 11.500,00
9 ENDOPROTESE AORTICA TUBULAR / CONICA 10.200,00

10 ELETRODO DE CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR 7.074,27




Listagem dos 10 produtos com maor quantidade em 2012_\

OPM Quantidade
1 PATCH ORGANICO (ATE 260 CM2) 198.325
2 ENXERTO TUBULAR DE POLITETRAFLUORETILENO DE ATE 70CM (PTFE) 95.250
3 STENT CORONARIANO 82.808
4 FIO GUIA DIRIGIVEL PARA ANGIOPLASTIA 82.202
5 INTRODUTOR VALVULADO 80.459
6 CATETER GUIA P/ ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA 73.050
7 CATETER BALAO P/ ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA 66.498
8 PATCH INORGANICO (ATE 260 CM2) 65.717
9 PARAFUSO DE TITANIO ASSOCIAVEL A HASTE TIPO PEDICULAR POLI-AXIAL 56.671
10 CATETER VENOSO CENTRAL MONO LUMEN 54.861

Ministério da
SUS+ Saude
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Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologlas no SUS

(CONITEC) Leglslagao

Lei 12.401 — 28 de abril de 2011 - altera a lei 8.080 e dispbe

sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia

em saude no ambito do SUS; atribuicdes do MS, assessorado
ela CONITEC

Decreto 7.646 — 21 de dezembro de 2011 - regulamenta a
CONITEC e disp0be sobre o processo administrativo para a
iIncorporacao, exclusao e alteracéo de tecnologias no SUS

Portaria MS 2.009 — 13 de setembro de 2012 -
Regimento Interno da CONITEC




Como e o processo de

incorporacao de tecnologias em
saude no SUS?
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Regras claras quanto a incorporacao de tecnologias - baseada em:

EVIDENCIAS CIENTIFICAS
(eficacia, seguranca e
efetividade)

ESTUDOS DE AVALIACAO
ECONOMICA
(custo-efetividade)

AVALIAGCAO

180 dias (+ 90 dias)

DISPONIBILIZACAO
NO SUS
180 dias

|—

Solicitagao de
incorporacao

Portaria de
incorporagao

Disponivel no SUS

Ministério da
SUS+ Saude
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Resultados — Numeros — jan 2012 a nov 2013

e Total de demandas: 290 (medicamentos: 66%; procedimentos: 20%;
produtos para saude: 14%)

e Reunides: 21

e Consultas publicas (CP): 76

e Contribuicdes nas CP: 4.125

e Total de tecnologias incorporadas: 64

e Total de tecnologias nao incorporadas: 40

e Todas as analises dentro do prazo
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E nao vamos parar!

Melhorar sua vida, nosso compromisso
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