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A ABIIS — Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude nasceu em 2011 apoiada
por entidades interessadas em produzir e difundir conhecimento e propostas ligados ao
ambiente social, econbmico e normativo proprio para o florescimento da inovacéo em
Saude no Brasil. Somos formuladores de propostas para aprimoramento de politicas

publicas em saude de uma maneira ampla e sustentavel para o Estado e a sociedade.
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A ABIIS trabalha com foco em 5 pilares:
**Reqgulacdo Inteligente
**Incorporacao Racional de Tecnologias
“*Ambiente de Negdcios Etico
“*Aprimoramento Institucional dos Reguladores

**Reducdo do Custo Brasil
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¢ Tudo e todos que
conhecemos estao em um
constante estado de fluxo

¢ Por mais que busquemos
estabilidade no conforto da
rotina, logo chegamos a

conclusao de que o mundo
a nossa volta esta
mudando a um ritmo cada

vez mais rapido

http://www.maurilioamorim.com/2012/01/are-you-adapting-to-the-change-accelerators/ k B I I s

Fonte: Gabriela Tannus
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Pessoas Informacao Tecnologia
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http://www.maurilioamorim.com/2012/01/are-you-adapting-to-the-change-accelerators/ k B I I s

Fonte: Gabriela Tannus




Tecnologias em Saude

— Medicamentos

— Equipamentos e dispositivos medicos
— Procedimentos médicos e cirurgicos
— Sistemas Diagnosticos

— Modelos de organizacao

— Sistemas de apoio ‘ } A

o
Fonte: Gabriela Tannus

— Atencao ao paciente
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Convergéncia de revolucoes

ABIIS

Alia
In d
Fonte: Gabriela Tannus/AxiaBio L
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http://www.abiis.orqg.br/abiis-saude-4.0.html
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O mercado de dispositivos médicos no mundo

» Mais de 80% do setor € composto por empresas medias e
peguenas, que, em geral, empregam menos de 50 pessoas.

« Faturamento global de US$ 350 bi (2014)

» Exportacdes globais: US$ 177,7 bi (2012)

 Ampla gama de produtos, dividida em 90 categorias, 10.000 tipos e
500.000 itens disponiveis nos mercados.

» Utilizados em estabelecimentos de saude e, cada vez mais,
também por pacientes em outros locais: sédo as chamadas
“tecnologias assistivas”, tais como marca-passos, produtos para a
audicao e glicosimetros.

» Ageracao de riqueza no negocio tem que levar em conta a
necessidade de controle de custos por parte dos compradores

desses produtos, do sistema publico, de hospitais e outl‘sBIIs
provedores, dada a limitac&do de recursos. A
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O mercado de dispositivos médicos no Brasil

» O setor de dispositivos médicos (DMAS) no Brasil:

14.482 empresas
» 4.032 - fabricantes e 10.450 - na comercializacao

132.642 trabalhadores
* 61.448 em fabricas e 71.194 na comercializacéao.

Mercado (consumo aparente) = US$ 10,6 bilhdes (2013)
Gastos totais com saude no pais (publica+privada) = US$ 291,3 bi
 Consumo aparente de DMAs = 3,7% desses gastos totais
(sendo 2,35% se excluirmos reagentes e equipamentos para laboratorios).
» (Os gastos com dispositivos médicos sao baixos e inferiores aos verificados em muitos
Industria Inovadora

paises. \
XBI Is em Saude
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Brasil X Mundo : Acesso aos Dispositivos Médicos

Tabela 1.2: Gastos com Dispositivos Médicos como percentagem do gasto total
com saude em paises selecionados [1] - 2013

Percentagem dos gastos com

dispositivos médicos nos gastos
totais com saude

Alemanha 6,49%
Japao 6,13%
Coréia do Sul 5,73%
Suica 4,79%
Bélgica 4,61%
Franca 4,60%
Reino Unido 4,41%
Estados Unidos 4,31%
Espanha 3,80%
Canada 3,51%
Australia 3,44%

Grécia 3,23%

Brasil* 2,35% A\B I I
Fonte: Canadian Health Policy Institute - CHPI (2014) *Vide célculo apresentado na Tabela 1.4 do capitulo 2 A
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FGURA A

CICLO DE VIDA DO DISPOSITIVO
MEDICO (DMA)

L
PESQUISAE
DESENVOLVIMENTO

TECNOLOGIAS
INOVATIVAS

P&D BASEADA
NAS NECESSIDADES

ACESSO

PRODUTOS
PARA ASAUDE
EXISTENTES

4.
MONITORAMENTO
EGESTAO

REPOSICAO CESSO IDENTIFICAGAO
OU DESCARTE DE NECESSIDADE

DA POPULACAO

TREINAMENTO DO INSTALACAO, INCORPORAGAO, DOAGOES
USUARIO E ANALISE DA ESTOQUEE COMPRAS OU
EFETIVIDADECLINICA MANUTENGAQ LICITAGOES

A Alianca Brasileira da
1. PESQUISA E DESENVOLVIMENTO REG! CA 3 ACESSO 4 MONITORAMENTO E GESTAQ Indlﬁlstria Inovadora
A em Saude

9 VELAZQUEZ-BERUMEN, Adriana. Development of medical device policies. WHO Medical Device Technical Series, WHO — Organizagdo Mundial da Satde. Geneva, Switzerland: WHO, 2011. p. 25. Disponivel
em: <http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21559en/s21559en.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2015
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Dinamica da Inovacao em Saude

Como acelerar inovacéo e acesso no Brasil

Investimento e
Risco de
Pesquisa e
Desenvolvimento

Disponibilizagéo,
acesso e retorno
do investimento

Investimento em validagéo
regulatéria, producgéo,
distribuicdo e educacao

Custos ocultos Impede a inovacéo
D Burocracia desnecesséria D Inseguranca Juridica

Tempo excessivo para o cumprimento

de processos burocraticos D Inseguranca Regulatoria

. . Inseguranca dos modelos de
D Complexidade fiscal remunerac&o

Barreiras néo tarifarias (produtos,
insumos e maquinario)

I:I Custos trabalhistas

I:I Inseguranga macro-econémica

‘ Alianca Brasileira da
IndUstria Inovadora
A em Saude




Esforco da inovacao em saude depende de expectativa
de sucesso e retorno

Investimentos | Retorno do

do
Distribuidor

Investiment
0

Investimentos do Produtor

N

‘ Inputs do sistema de

saude

Pesquisa de Base
(biologia, genética,

N

Mecanismos de
degeneragao,
infestacéo ou
comprometimento

mediante intervencéo
externa

N

‘ Do Produto

Das técnicas de
Producéo e Controle

De insumos e

N

Seguranca e Eficacia
do Produto (Pesquisa
Clinica e Registro)

Confiabilidade da

operacionais

N

‘ Aquisi¢do de insumos

Producéo e
manutencéo de
estoques minimos

ABIIS|

N

Estabelecimento de
rede de distribuicdo

«Envio de estoques
minimos para rede de

Monitoramento de
ocorréncias

Suporte técnico ao
produto (se

© i i ; o ®© 5 distribuicédo [
© -8 farmacologia, @© Efeitos no corpo O equipamentos 22 producdo z% .Apresenﬁagéo a0s o aplicavel)
© & neurologia, etc...) ‘5 humano = OO (Autorizagao, Licenca, On ] by - € Garantiae
o @ = X ) © -lc—U' Boas Préticas) S O al qmrentes, negociagcao o M t ~
@ D g Contramedidas £ > © S @© e entrega g Manutengao (se
%‘ © @ espontaneas S o %-Construgéo/Adaptagéo o N Dbifusio do ‘?) aplicavel)
O = Qo g deplantas o O conhecimento sobre o
L Avangos Q @ = «Contratagdo e = d 0}
b= experimentais S o manutencio de C tratamento e o produto ot
c e x < ORAr 9 para a classe médica i
o Potencializagéo ou o] © funcionarios e instituicdes S
beleci d i > «Estabelecimento, X% ItUIC
k=] estabelecimento de o 3 tabel e d A adquirentes c
5 5 valldagao e controle ae ()
protecdo ou reagdo Q & procedimentos 3
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Direcionamento futuro

¢ Diagnostico precoce e prevencgao
Maior uso de diagndsticos in-vitro e de métodos de imagem
Biossensores
Genbdmica, farmacogenOmica, farmacogenética

¢ As tecnologias assistivas
Dispositivos menores, mais leves.
Materiais avancados
Monitores de salude que podem ser vestidos
Melhorias na T.I.

¢ Tecnologias para uma populagao que esta
envelhecendo

Implantes ortopédicos
Tecnologias para a regeneracao de nervos

¢ Combinacoes droga / dispositivo
Stents Farmacologicos
Sensores de agucar no sangue e bombas de infusao

Sistemas terapéuticos de circuito fechado A\BIIS
A
Fonte: Gabriela Tannus/AxiaBio
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Direcionamento futuro

¢ As tecnologias assistivas
Dispositivos menores, mais leves.
Materiais avancados
Monitores de saude que podem ser vestidos
Melhorias na T.I.

Alianca Brasileira da
IndUstria Inovadora
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Fonte: Gabriela Tannus/AxiaBio



Fonte: Gabriela Tannus/AxiaBio
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Os desafios atuais do setor

« Portos, Aeroportos e Fronteiras: em 2016 o setor produtivo
(apenas de dispositivos médicos) teve um prejuizo estimado
em R$ 660.000.000,00 por forca da demora na liberagcao
sanitaria em PAF pela Anvisa, que chegou a 50 dias uteis.

« Possibilidade de controle de precos: a regulacao de precos
de dispositivos médicos pode ter um efeito bastante negativo
para o setor.

« Inovar: a maior parte da inovacao nesse setor € incremental.
Para tanto, o fluxo de informacao (paciente/médico/outros
profissionais da saude/industria) sobre o desempenho do
produto é fundamental para seu aprimoramento.

« Reqgqulacao: barreiras de ordem sanitaria, como exigéncia de
inspecao pela Anvisa de fabricas internacionais para fins de
certificacao de BPF (fila desde 2012), legislacao complexa e
desalinhada com o restante do mundo atrasam a chegada de A\B"s
novas tecnologias no Brasil. A

Alianca Brasileira da
IndUstria Inovadora
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As grandes questoes do setor

A inovacao nesse setor € incremental — necessidade de informacgao

sobre o desempenho do produto para o seu aprimoramento.

Depende do fluxo de informagao sobre como o paciente utiliza o

produto, além do repasse dessas informagoes ao fabricante

« O acesso aos produtos no Brasil ainda é restrito - a populagao nao
tem acesso a DMAs principalmente nas regides afastadas das
metrdpoles

« A boa gestao do espaco fisico que recebe equipamentos e da cadeia
de suprimentos permitem otimizar os recursos dispendidos nas
compras dos mesmos. Por isso, € necessario aprimorar a fluéncia da
cadeia de oferta de produtos, para que nao faltem produtos a
populacao e para a reducao de desperdicios.

« Com mais TI na rede de atencao basica e nos hospitais, poderiam

ser compartilhadas, por exemplo, informacgoes sobre tempo de

compra, ciclos de entrega, precos, localizacao e utilizacao dos

produtos, melhorando: P&D, acesso e a gestao dos recursos

Industria Inovadora

publicos e privados. ‘RBIIS i
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Conclusao

¢ A tecnologia tem o potencial de ser um fator-chave na
transformacao da saude no Brasil
Ajudando a enfrentar os desafios de gerenciar o ambiente da saude
em mudanca e com crescente demanda
Envelhecimento da populacao
AfeccOes cronicas
As enfermidades associadas e concomitantes

Problemas de salde associados

o o o o o

Pandemias

Colocando o paciente ou usuario dos servicos como centro dos
cuidados

Alianca Brasileira da

Melhorando a eficiéncia e produtividade
Industria Inovadora

ABIIS
Reduzindo custos A em Satde




Obrigado!

Carlos Eduardo Gouvéa
presidente@abiis.orqg.br
www.abiis.orqg.br
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