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Propostas para impulsionar
o ciclo das inovacoes em

Dispositivos Médicos (DMAS)
no Brasil



Salde 4.0

O que sao Dispositivos Medicos

Servem para identificar, prevenir e solucionar um problema de
saude e melhorar a qualidade de vida.

Abrangem qualquer instrumento, maquina, aparelho, implante,
reagente para uso in vitro e software.

Permitem o diagnostico, prevencao, controle, tratamento ou
atenuacao de uma doenca; diagndstico, controle, tratamento,
atenuacao ou compensacao de uma lesao; apoiar ou sustentar
a vida; fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro
de amostras derivadas do corpo humano.
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A indUstria de lecnologia
Médica ou DMAs

Oquesignifica
Tecnologia Médica?

Trata-sede um termo
usado paraenglobar:

DISPOSITIVOS DIACNOSTICO  EQUIPAMENTOS
MEDICOS IN'VITRO MEDICOS

Existern 500
Tecnologias Médicas

A Tecnologia Médica
acompanhg
VOCE por toda a vida

l Do nascimento

E-SAUDE

&

atéodltimo I
momento

Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope http://www.medtecheurope.
org/publications/gs/64/Infographic-The-Med Tech-Industry-in-Europe publicado em
0g de setembro de 2013
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Beneficios das Tecnologias
Meédicas ou DMAs

Como elas aliviam os aurmentos
10s custos da savide?

Limitam
0 CUSto do
tratamento

MAIS £-C

MENOR TEMPO
DEINTERNACAO

DIACGNOSTICO PRECOCE

MONITORAMENTO

é|m|tam S CLSTOS .
o cuidado de pacientes TRATAMENTO
com doencas cronicas
CUSTODA
HOSPITALIZAGAC

P H

MELHORAM A QUALIDADE
DOCUIDADO DOHOSPITAL

AUXILAM O DIRECIONAMENTO
DO CUIDADQO PARA
ALOCALIZACAO COM_
MELHOR CUSTO-BENEFCIO

~

~ Limitam o uso de tratamentos (%esngce sarios
eineficientes, permitindo a personalizagao do cuidado
por meio da prevencao

p 4O 14

AQ PERMITIREM A IDENTIFICACAO
DE RISCOS DE UM PACIENTE TER
DETERMINADA DOENCA

|
Reduzem MAOR
0S CUStos do s
tratamento DUPLICACAO

F-SAUDE

Automonitoramento
- Temoto

Custo-efetividade
e do acesso a satide

E-satide permitirda melhor

gestio dosistema de salide

E-satide também permitird a integracio de dados big-data
para a identificacio de necessidade de desenvolvimento
de novos produtos + rastreamento + controle e reposicio
de estoques + informagio para a manutencio.

Oqueébigdata?

E o termo utilizado para descrever grandes volumes de
dados e que ganha cada vez mais relevincia d medida que
asociedade se depara com um aumento sem precedentes
no ntumero de informagdes geradas a cada dia.

Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope: (http://www.medtecheurope.org/
publications/gs/64/Infographic-The-MedTech-Industry-in-Europe). Acesso em: g set. 2o13.
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Salde 4.0

Conceito de saude 4.0

“Saude 4.0” permite destacar a importancia da integracao da
tecnologia de informacao (Tl) com a manufatura e o setor de
servicos (atendimento online e logistica), no setor de saude.

Isso vale para o Brasil e para outros paises de dimensdes
continentais como o Brasil, com areas de baixa densidade
populacional onde a prestacéo de muitos servicos de saude
presenciais é dificultada pela falta de infraestrutura local.
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O mercado de dispositivos médicos no mundo

Mais de 80% do setor € composto por empresas medias e
pequenas, 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.

Apesar de a maior parte dos produtos ser utilizada em
estabelecimentos de saude, cada vez mais tém sido desenvolvidos
produtos utilizaveis por pacientes noutros locais; sao as chamadas
“tecnologias assistivas”, tais como marca-passos, produtos para a
audicado e medidores de insulina (glicosimetros).

A geracao de rigueza 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 outros
provedores, dada a limitac&o de recursos.
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O mercado de dispositivos médicos no Brasil

O setor de dispositivos medicos (DMAS) no Brasil € composto por
14.482 empresas. Destas, 4.032 séo fabricantes e 10.450 atuam na
comercializacao desses produtos. O Estado de Sao Paulo concentra
32% das empresas (4.639).

As empresas do setor empregam 132.642 trabalhadores, dos quais
61.448 estdo nas fabricas e 71.194 na area de comercializagao.

O tamanho do mercado (consumo aparente) foi de US$ 10,6 bilhoes,
em 2013. Como os gastos totais com saude no pais, incluindo a
saude publica e a privada, foram de US$ 291,3 bilhdes no mesmo
ano, avaliados pela mesma taxa de cambio, o consumo aparente de
DMASs representou 3,7% desses gastos totais e 2,35% (excluindo
reagentes e equipamentos para laboratorios).

Os gastos com dispositivos meédicos, sao baixos e inferiores aos
verificados em muitos paises.
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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

Pais i ’
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%

Fonte: Canadian Health Policy Institute - CHPI (2014) *Vide calculo apresentado na Tabela 1.4 do capitulo 2

— a NI

[1] CHPI (2010), pg. 10. A comparacao internacional da CHPI ndo leva em conta medicamentos, equipamentos para laboratério e reagentes para diagndéstico in vitro. Se incluidos esses gastos,
para o Brasil, seriam 3,7% dos gastos totais, que representam o que é considerado como dispositivos médicos (DMAs) neste documento, mas ndo ha dados internacionais comparaveis com essa
inclusao.
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As grandes questoes do setor

« Ainovacao nesse setor € incremental — necessidade de informacéo
sobre o desempenho do produto para o seu aprimoramento. Depende
do fluxo de informacé&o sobre como o paciente utiliza o produto, além
do repasse dessas informacdes ao fabricante

« O acesso aos produtos no Brasil ainda é restrito - a populacao ndo tem
acesso a DMAs principalmente nas regioes afastadas das metropoles

* Aboa gestdo 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 Tl na rede de atencao basica e nos hospitais, poderiam ser
compartilhadas, por exemplo, informacdes sobre tempo de compra,
ciclos de entrega, precos, localizacao e utilizacao dos produtos,
melhorando: P&D, acesso e a gestao dos recursos publicos e privados.
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Salde 4.0

Como organizar e resolver as questoes do setor:
pelo ciclo de vida dos produtos

A incorporacéao da tecnologia médica mais adequada ao
perfil da populacdo de um pais, no caso o Brasil, passa
por um longo ciclo, que inclui: identificacao das
necessidades, avaliacéo e introducao da tecnologia no
sistema, sua producdo domestica ou importacao,
regulacao, gestao de compras, pagamentos e
reembolsos, utilizacao, treinamento de uso,
manutencao, substituicao, descarte, e volta ao
aprimoramento incremental do produto, através do
desenvolvimento de novas tecnologias

AN I




AN I
CICLO DE VIDA DO DISPOSITIVO
VEDCOOMAD®

DESENVOLVIMENTO

TECNOLOCIAS

INOVATIVAS

P&D BASEADA

NAS NECESSIDADES

ACESSO

PRODUTOS

PRODUTOS
PARA A SAUDE
APROVADOS
NOVOS

PARA A SAUDE
EXISTENTES

MONITOEAMENTO
EGESTAO

REPOSICAQ . ACESSO IDENTIFICACAO
OU DESCARTE ATECNOLOGIA DE NECESSIDADE
PARA A SAUDE DA POPULAGAO

DOAGOES

TREINAMENTO DO INSTALACAOQ, INCORPORAGAO,
USUARIO E ANALISE DA ESTOQUEE COMPRAS OU
EFETIVIDADE CLINICA MANUTENGAO LICITACOES

L. PESQUISA E DESENVOLVIMENTO 5 REGLILA 3 ACESSO 4 MONITORAMENTO E GESTAO

9 VELAZQUEZ-BERUMEN, Adriana. Development of medical device policies. WHO Medical Device Technical Series, WHO — Organizagao Mundial da Saude. 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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Objetivos do Saude 4.0

Trazer propostas para desenvolver politicas publicas com o intuito de
ampliar o acesso de direito e de fato da populacéo a saude,
considerando o referido ciclo do produto da tecnologia médica ou
dispositivo meédico (DMA), pelos seguintes caminhos:

« Compatibilizando a disponibilidade das tecnologias de produtos
para a saude com as necessidades da saude publica nacional e
regional.

« Tornando o ambiente mais propicio a inovacao.

« Aumentando o valor agregado da producao nacional.

« Reduzindo desperdicios, custos da gestao de estoques e da
manutencéao dos produtos.

« Contribuindo para promover a sustentabilidade do sistema de
salde como um todo.
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Salde 4.0

A politica nacional de saude e o ciclo

Ao propor sugestoes de aprimoramento da cadeia de oferta de DMAs no
Brasil, € necessario entender o contexto em que esse setor se insere.
Nessa linha, ha quatro aspectos a considerar: (Figura 2.1)

« Oferta de servicos, mao de obra e infraestrutura: como esta estruturada
a rede de servicos publicos e privados, dentro da qual os DMASs sao
disponibilizados.

« Sistema de informacdes: e como € organizado o fluxo de informacodes
sobre os usuarios, procedimentos, estoques e compras de produtos e
Servicos.

« Financiamento: como ocorre o fluxo de recursos financeiros no sistema
de saude e quem paga pelos seus servicos.

 Demanda pelos servicos: quais sao as caracteristicas dos usuarios dos
servicos de saude.
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FOLRAZT P T
ENQUADRAMENTO DA POLITICA PARA 0S

DMAs NO CONTEXTO DO SISTEMA
NACIONAL DE SAUDE

‘ Satide piiblica:

Politica Sistemas de Competéncias do SUS
Nacional W8 Informagio TR e responsabilidades Federal,
desaiide Estadual e Municipal

“,
»

Oferta Demanda

! pelos servicos
deservigos desalide

Salide privada: «*" Estratégias

Sistema de Satide . e Politicas
Suplementar dos servicos

PESQUISAE . MONITORAMENTO

DESENVOLVIMENTO /. REGULACAO 3 ACESSO EGESTAO

Elaboragio: Websetorial, baseado em OMS (2012).
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Propostas para cada fase do ciclo
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CICLO DE VIDA DO PRODUTO
PARA A SAUDE
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Salde 4.0

Propostas para estimular a P&D

« Adotar metodos de avaliacao de tecnologias de saude, em
convergéncia com os esforcos de financiamento governamental
e a politica de Ciéncia & Tecnologia (C&T).

« Ampliar e aprimorar a comunicacao para gue o0s gestores de
saude possam expressar suas necessidades junto ao mercado,
por meio das associacdes de representantes do setor produtivo.

« Desenvolver canais entre governo e industria para a prospeccao
de tendéncias tecnologicas de interesse do sistema, o0 chamado
horizonte tecnoldgico.

« Manter e ampliar a articulacédo entre o setor privado e o0 governo
para 0 apoio as politicas industriais voltadas para a inovacao,
identificando linhas de produtos promissoras para a producao no
Brasil, dentro das tendéncias tecnoldgicas prospectadas e de
interesse do sistema de saude
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Salde 4.0

Propostas para estimular a P&D

Desenvolver e ampliar incentivos financeiros a inovacao, integrando a
iIndustria nacional a comunidade de investimentos de capital de risco.
Ampliar a oferta de capital humano voltado para a pesquisa em
DMAs, hoje insuficiente, e a articulacao entre a industria, academia e
governo.

Incentivar a inovagao que promova a melhor atencao ao paciente.
Aprimorar continuamente e de maneira assertiva mecanismos para o
reconhecimento imediato de novas tecnologias (ATS — Avaliacao de
Tecnologias de Saude), a medida em que chegam ao mercado.
Aprimorar continuamente os modelos para a tomada de decisbes em
saude. Ao avalia-las, recorrer a analise de decisdao com multiplos
critérios, a revisao da literatura cientifica, a utilizacéo de dados da
vida real e a avaliacao econ0mica em saude, no seu impacto
orcamentario e na qualidade de vida. Promover a inclusao digital dos
sistemas de saude no Brasil.
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CICLO DE VIDA DO PRODUTO
PARA A SAUDE

DESENVOLVIMENTO

REGULACAO |

REGULACAO . CONTROLE |®
DEPRODUTOS POS-MERCADO
PARA A SAUDE ERELATO SOBRE

EVENTO ADVERSO

l
ACESSO

e

MONITOI
EGEFTAO

b

s
|
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Salde 4.0

Propostas para melhorar a Regulacao

« Recorrer a Regulacéao Inteligente, otimizando os processos de
Instalacao de empresas do setor de dispositivos, desde a licenca
sanitaria até a comercializacao plena dos produtos, diminuindo
assim o tempo de acesso ao mercado (“time to market”).

« Melhorar a operacionalidade do agente regulador, racionalizando
0 processo de registro, para que figue mais célere e levando em
consideracao o gerenciamento das acoes de campo realizadas
pelas empresas.




Salde 4.0

Propostas para melhorar a Regulacao

« Com o mesmo objetivo anterior, adotar a seguintes acoes:
 informatizar os processos de vigilancia sanitaria;

* buscar a troca de conhecimento sobre dispositivos médicos entre
os reguladores e os regulados, e adotar maior clareza na
regulacéo;

« ter como meta manter o prazo maximo de 90 dias para
manifestacao da ANVISA quanto a processos de registro/cadastro
de acordo com o estabelecido pelo § 3°, do art. 12, da Lei n°
6.360/1976.

 Promover o aprimoramento institucional dos reguladores, agindo no
sentido de dar transparéncia e énfase a analise do impacto regulatorio
de novas normas, com participacéao dos atores envolvidos;.

« Levar o apoio da industria a expansao do quadro de profissionais e ao
fortalecimento da infraestrutura do 6rgao regulador.
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CICLO DE VIDA DO PRODUTO

PARA A SAUDE

DESENVOLVIMENTO

REGULACAO

r

PRODUTOS PRODUTOS
PARA A SAUDE PARA ASAUDE
APROVADOS EXISTENTES
NOVOS

. ACESSO
ATECNOLOGIA
PARA A SAUDE

e
|
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Salde 4.0

Propostas para ampliar o Acesso

Promover a utilizacao racional de tecnologias, ou seja, quando realmente
necessarias, evitando desperdicios e garantindo o acesso da populacao
as solucodes disponiveis em saude.

Ampliar o compartilhamento da base de informacfes para tomada de
decisOes e a participacao de todos os atores no processo de discusséao
para incorporacao de dispositivos meédicos.

Reduzir a carga tributaria sobre os produtos do setor.

Melhorar a eficiéncia do sistema de saude.

Apoiar ar incorporacao e a utilizacao de tecnologias remotas nos pontos
de acesso a cuidados (“points of care”).

Desenvolver politicas especificas para incorporacao de tecnologias
moveis (“mHealth”).

Adotar mecanismos de desempenho e compartilhamento de risco, tais
como usados nos EUA e Europa.

Prover informacdes e evidéncias que colaborem para aprimorar critérios

no julgamento de demandas jugticiagf. em saude.
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CICLO DE VIDA DO PRODUTO
PARA A SAUDE

PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO
TECNOLOCIAS
INOVATIVAS
!
2. -
REGULACAO
P&D BASEADA RECULACEAO _ CONTROLE
NAS NECESSIDADES DEPRODUTOS POS-MERCADO
PARA A SAUDE E RELATO SOBRE
EVENTO ADVERSO
ACESSO
PRODUTOS PRODUTOS
PARA A SAUDE PARA ASAUDE
APROVADOS EXISTENTES
NOVOS
4.
MONITORAMENTO
< EGESTAO
REPOSlCI\O N ACESSO |DENT|FICAC;\0
OU DESCARTE ATECNOLOGIA DE NECESSIDADE
PARA A SAUDE DA POPULACAO

TREINAMENTO DO
USUARIO E ANALISE DA
EFETIVIDADECLINICA

INSTALAGAO,

ESTOQUEE
MANUTENGAO

INCORPORAGAQ,
COMPRAS OU
LICITACOES

DOACOES
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Propostas para aperfeicoar o Monitoramento e a
gestao do sistema

Estimular a aplicacao de normas técnicas na rede de saude tanto
publica como privada.

Estimular o uso de sistemas de gestao hospitalar em toda a rede.
Preparar o setor para se adequar a eventuais mudancas decorrentes
da tendéncia de centralizacdo das compras de produtos.

Para fins de reembolso, atualizar sistematicamente as tabelas de
pagamento do SUS e dos planos de saude aos fornecedores de
produtos e prestadores de servicos.

Na esfera da ética e “‘compliance”, a reforcar as boas praticas de
conduta nas relacbes do setor com profissionais de saude e com 0
governo.

Manter a implementacao do sistema unico de identificacdo de produtos
(“UDI — Unique Device ldentification”) para assegurar o rastreamento

da producao, comercial];ag&g” € Yso dos produtos de tecnologia da
saude. o
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