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A ABIIS busca formas de melhor compreender o processo de incorporacao de
dispositivos médicos e diagnodsticos e também de engajar com tomadores de
decisao

Compreender o cendrio atual de

o~ incorporacado de dispositivos médicos e
Durante as reunioes de diagnésticos no sistema publico e privado

prepara¢cao para o de saude
projeto, o cliente informou
suas necessidades:

|dentificar os gargalos do sistema

Se engajar com os tomadores de decisao
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Diagndstico

Projeto Bottleneck



Identificando e medindo os gargalos no mercado brasileiro

Este projeto teve como objetivo identificar como os dispositivos médicos em geral sdo avaliados no Brasil e quais séo os
fatores que permanecem em discussdo sobre incorporacdo, avaliacdo e remuneracdo destes dispositivos. Esse trabalho

tornou possivel o mapeamento dos gargalos entre os participantes do mercado brasileiro de saude
Os métodos utilizados sdo validados internacionalmente e permitiram avaliacdo sistematizada dos parédmetros

Analisamos os processos de governanca e paradmetros que definem o sistema de salde e incorporacdo de tecnologias e
realizamos entrevistas com stakeholders sobre formas de gestdo de incorporagdo de dispositivos e diagndsticos nos

sistemas puUblico e privado do Brasil
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Desenho Projeto Bottleneck
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Compreender e identificar

como os dispositivos médicos
sdo geralmente avaliados no
Brasil, e quais sdo os fatores que

permanecem em discussGo

sobre avaliagdo, reembolso e

remunera¢ao de dispositivos
médicos

Andlise de
documentos

J

Elaboracéo prépria Axia.Bio
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Consideragoes técnicas sobre as avaliagoes de tecnologia da salde a
partir de perspectivas publicas e privadas do sistema de saude
brasileiro

Avaliagdo das decisoes do CONITEC sobre procedimentos de saude e
dispositivos médicos - 2011/2017

Mercado PUblico (SUS)

Planos de Saude

Entrevistas em
profundidade

26 profissionais atuando em diferentes setores

~\ NATS

(Grupos académicos)

do sistema brasileiro de saide

Hospitais pUblicos e privados

Sociedades Médicas

Fabricantes
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Contexto de incorporacdo de dispositivos médicos e diagnosticos na CONITEC
(2011 a 2017)

+ Dispositivos médicos e diagndsticos que se adequem, ou possam fazer
diferenca em programas de saude ja existentes, parecem ter uma maior
possibilidade de terem sua incorporagcao recomendada. Se a

e A 1 =4 1
15 recomendacaes necgs's[dode de uso for o!e’rectod.o pelos proprios programas essa
positivas (12 possibilidade aumenta ainda mais.
demandas pelo
proprio SUS)
. J 7 o .
p N p \ * No caso especifico de dispositivos diagnosticos, a necessidade de sua
19 andii . uvtilizagdo em programas nacionais ou em protocolos clinicos e diretrizes
andlises em 16 recomendacoes 2. i
N andamento negativas terapéuticas (PCDT) aparentemente tem feito com que os gestores do SUS
92 ggmoqqos de L ) L ) busquem as alternativas mais adequadas/necessdrias e eles proprios
_ dispositivos , \ r \ solicitam a avaliagdo para incorporagao destas tecnologias diagndsticas.
médicos/diagnésticos 29 recusadas por falta ¢ P P ¢ 9 9
J 73 demandas de conformidade da
encerradas documentacdo . . .-
solicitada + Existe um entendimento, por parte de alguns tomadores de decisdo, que
h g 4 a avaliagao de dispositivos médicos e diagnédsticos requer a
10 encerradas & consideragdo de itens diferentes do que os normalmente considerados na
pedido do avaliagao de medicamento, tanto que em 2013 ocorreu uma primeira
demandante e s s e . e s 37 o , .
L ) iniciativa neste sentido, quando o Ministério da Saude publicou o manual
p \ “Diretrizes metodolégicas para a Elaboragdo de Estudos para Avaliagdo
3 encerradas & de Equipamentos médico-assistenciais” . Enfretanto, até o presente
pedido da CONITEC momento a estrutura geral e exigéncias do processo de avaliacdo
L ) permanecem as mesmas para todas as tecnologias em saude, sejam elas
dispositivos ou medicamentos.
7
CONITEC - Recomendagdes sobre as tecnologias avaliadas. http://conitec.gov.br/decisoes-sobre- CONFIDENTIAL bio
incorporacoes. Acesso em 01/02/2018



Saude suplementar e SUS: os desafios da avaliacdo e incorporacdo de
dispositivos médicos e diagndsticos sdo bastante semelhantes

Quantidade e tipo de inclusao — ROL ANS

ROL ANS ROL ANS ROL ANS «  COSAUDE: Esse comité ndo avalia os dispositivos diretamente e sim os
procedimentos aos quais esses dispositivos estdo ligados. Assim como na
2014 2016 2018 CONITEC, as submissdes para o COSAUDE também devem apresentar
dados clinicos e econdmicos sobre os procedimentos e dispositivos
( ) 4 ) f ) médicos envolvidos, dentre outras informagoes
34 10 6
procedimentos procedimentos procedimentos « A estrutura geral e exigéncias do processo de avaliacdo para o ROL
S y L y, q ) ANS permanecem as mesmas para todas as tecnologias em saude,
N . N . N sejam elas dispositivos ou medicamentos, mesmo na revisdo realizada
9 1 1 recentemente e que esteve em consulta publica de Agosto a Outubro
testes testes teste de 2018
diagnosticos diagnésticos diagnédstico
g : i : i *+ Adicionalmente, os modelos de remuneracdo atualmente sGo um
3 12 grande desafio no sistema. Entender, medir e valorar as varidveis
Medicamentos Medicamentos clinicas promovidas pela utilizagao dos dispositivos médicos e
. . diagnésticos sdo pontos chave para melhorar a assisténcia a satde no
oncologia oncologia . ~ s .
4 ) L ) 9 ) setor, como também a promocdo da eficiéncia no gerenciamento.

CONFIDENTIAL H
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O que é valor em saude, considerando o contexto da avaliagdao de dispositivos
médicos e dispositivos diagndsticos, e o que o embasa para o mercado
Brasileiro?

26 profissionais atuando em diferentes
setores do sistema de saude brasileiro

«  Questiondrio com 49 perguntas aplicado a um painel diverso de tomadores de
< J decisdo e representantes da indUstria quanto a incorporacdo de dispositivos
médicos e diagndsticos.

Mercado Publico (SUS)
«  Osresultados obtidos foram categorizados em 5 diferentes areas: educagado,

cientifico, processo, relacionamento e mercado/prego. A partir destes resultados,
um plano de priorizagao e inter-relagao de agoes foi desenvolvido, sendo que a
prioridade de agoes foi estabelecida pelos entrevistados.

Planos de Saude

NATS (Grupos académicos)

e R «  Os pontos mais destacados pelos resultados foram as necessidades educacionais,
cientificas e processuais relacionadas a dispositivos médicos e dispositivos
diagnésticos. Dentro deste contexto, ficou evidente que a discussdo sobre o valor
de uma nova tecnologia médica era algo a ser aprofundado no Brasil.

Hospitais publicos e privados

—_—

Sociedades Médicas

Fabricantes
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Necessidades detectadas por drea - projeto Bottleneck
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EDUCACAO

Capacitar um maior nOmero de pessoas para realizar
avaliacdo de dispositivos médicos e diagndsticos

Identificar e divulgar os tipos de estudos, clinicos e
econdmicos, que sdo aplicaveis aos dispositivos médicos e
diagnésticos

Divulgar a classificagdo por risco existente, e as
consequentes diferencas, entre os tipos de dispositivos
médicos e diagndsticos

CIENTIFICO

Diminuir a divergéncia de opiniées sobre qual ou quais
informagdes sdo mais relevantes para a avaliagcdo dos
dispositivos médicos e diagndsticos

Criar mecanismos e projetos para aumentar a disponibilidade
de dados brasileiros de vida real

Diferenciar a forma de avaliacdo necessdria para os
dispositivos médicos e diagnésticos, para que nao sejam
mais avaliados & partir dos mesmos critérios de avaliagdo de
um medicamento

Melhorar a compreensdo dos fabricantes, prestadores de
servicos e fontes pagadoras sobre o mercado brasileiro de
salde como um todo e seus processos, como também das
melhores prdticas em relacdo as diretrizes metodoldgicas
adequadas para a avaliagdo de dispositivos médicos e
diagndsticos

Resultados Projeto bottleneck - Elaboragdo prépria Axia.Bio

PROCESSO

Produzir diretriz local apropriada para a avaliagdo de
dispositivos médicos e diagndsticos

Realizar avaliagdo de desempenho das tecnologias, porém
com alinhamento de expectativas e possibilidades entre os
participantes do mercado

Determinar quais diferengas entre avaliar um dispositivo
médico e um medicamento. Este assunto parece ainda ndo
estar totalmente claro em relagdo ao processo de avaliagdo
local

Estabelecer como se deve avaliar dispositivos médicos e
diagnésticos j& em uso no mercado

Determinar se os mesmos técnicos que avaliam
medicamentos devem avaliar dispositivos médicos e
diagndsticos

Estabelecer formalmente como as publicagdes e
consideragoes da CONITEC sGo analisadas pelo mercado e
como influenciardo a tomada de decisGo

Estabelecer o papel das opinides e da participagdo das
sociedades médicas nos processos de tomada de decis@o

Tornar claro para o mercado que o Rol da ANS é a lista de
procedimentos que devem ser realizados de forma
obrigatéria para os planos de sadde, mas que o fato de estar
nesta lista ndo torna obrigatério seu pagamento caso seja
detectado o mal-uso/aplicagdo dos dispositivos médicos e
diagnésticos

Ordem de influéncia

CONFIDENTIAL

Discutir as regras para determinagdo de pregos dos
dispositivos médicos e diagndsticos

Aumentar as oportunidades de negociagoes entre
fabricantes, prestadores de servigos e fontes pagadoras

Entender melhor a natureza dos contratos de prestacdo de
servico entre os praticantes do mercado

RELACIONAMENTO

Diminuir a percepgdo que hd pouca transparéncia na forma
como sdo feitas as avaliagcdes

Alinhar as opinides entre os praticantes do mercado sobre o
que pode ser considerado como inovagao

Diminuir a desconfianga entre os praticantes do mercado,
principalmente em relagdo a precos e negociagdes

Aumentar o interesse e uso de mecanismos de
monitoramento do horizonte tecnoldgico
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Inter-relagao e priorizagao de agoes identificadas durante as entrevistas no

Projeto Bottleneck

Market Bottlenecks

+ pessoas e +

habilitados Educacdo em avaliagdo de produtos para sa(de

Tipos de tecnologias (classificacdo) .

Funcionamento das fontes pagadoras . . .
Estudos clinicos em dispositivos médicos . .
Relacionamento entre prestador e fonte pagadora . .

Conceito de inovacdo . . .
Horizonte tecnolégico . .
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Diretrizes de avalliagdo de tecnologla

+ Conhecmento

'\

Market bottlenecks

+ Transparéncia

.Educagéo .Cientl'ﬁco .Processo .Relacionamento Mercado
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Resultados Projeto bottleneck - Elaboragdo prépria Axia.Bio

Os gargalos de processo sdo
altamente dependente da
acdo sobre os gargalos de
educacdo e cientifico.

Desta forma, priorizar atividades
que aumentem o
conhecimento e o nUmero de
pessoas com conhecimento é
uma atividade fundamental
para gue os gargalos diminuam
ou figuem menos estreitos.

Como uma maior distribuicdo
do conhecimento, espera-se
que o relacionamento entre
stakeholders seja facilitado e
que a assimetria e falta de
confianca sejam reduzidas,
beneficiando o relacionamento
e efetivacdo de negdcios no
mercado.

axiabio



Aprofundamento e acdes praticas

Projeto Dialogos



Projeto Didlogos: Enderecando os gargalos identificados no Projeto Bottleneck

Racional

Desenvolvido a partir das necessidades levantadas no Projeto
Bottleneck para ampliar o conhecimento e diminuir a assimetria de
informacoes entre os participantes do mercado, promover maior
conhecimento geral sobre dispositivos médicos e diagnésticos, e
também, literalmente, maior didlogo entre os participantes do
mercado por meio de um primeiro encontro presencial entre
representantes de diferentes stakeholders para entender o que

compoe a equacdo de Valor em Saude no Brasil.

i
i

Objetivos do Projeto Didlogos

Responder aos requisitos de conhecimento
detectados como fundamentais;

Fornecer suporte e oportunidades para uma
interacdo positiva com o mercado;

Promover o didlogo entre os participantes do
mercado;
Reduzir a assimetria da informacdo;

Trazer conhecimento ao mercado;

Estabelecer os parGmetros que embasam o
valor de uma tecnologia médica no Brasil

Alinhado ao Projeto Value Initiatives da AdvaMed, nos Estados Unidos

CONFIDENTIAL

b

10



Criacao de um canal de comunicacao com tomadores de decisao

O que é um dispositivo medico e como é criado

Como um dispositivo medico chega ao mercado
brasileiro

Qual é a diferencga entre medicamentos e
dispositivos médicos

Como se realiza a classificagao de risco dos
dispositivos médicos para registro

Como funciona o Sistema de Saude Brasileiro

Como funciona a avaliacao de dispositivos
médicos no Brasil

o off Como funciona o reembolso para os
. dispositivos médicos

7~ K
O que é Saude baseada em Valor
=

= EE.
‘ﬂqﬂ, O que é E-Health

O que é monitoramento do horizonte
tecnolégico

Como se avalia um dispositivo diagnéstico

Resultados Projeto Didlogos - Elaboracdo prépria Axia.Bio

1.  Desenvolvido um conjunto de videos e folders que esclarecem de
forma simples e objetiva uma série de temas relacionados aos
dispositivos médicos e diagnésticos no Brasil.

1. No final do ano de 2017, este material educacional foi lancado pela
ABIIS em seu canal de conteUdo no YouTube com acesso livre a
todos os participantes do mercado. Este material também pode ser
acessado no site da ABIIS (https://abiis.org.br/).

2. Conteldo testado com gestores — Formato de comunicacdo
aprovado e considerado como objetivo, elucidativo e atrativo

CONFIDENTIAL ~
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Conceitos de valor de dispositivos médicos e diagnodsticos: Reunido com os
principais Stakeholders

15

Em agosto de 2017, 15 profissionais proeminentes e atuantes
em diferentes setores do Sistema de Salde Brasileiro (agéncias
reguladoras, instituicoes publicas, organizagoes de salde,
prestadores de servigos, planos de sadde, associagcoes de
pacientes, poder legislativo e fabricantes) foi reunido em
grupo de discussdo, no qual foram apresentados os conceitos
de valor (como descritos logo abaixo) e estimulou-se a
interacdo entre o grupo.

Temas como Qualidade, Remunerag¢ao dos Servigos e Custos
em Saude foram abordados.

Analisando-se os dados, informacdes e o conteddo das
discussoes dos participantes, foi possivel estabelecer as
necessidades para que o processo de avaliagdo do valor dos
dispositivos médicos e diagnésticos para o mercado brasileiro
de saude continue a avangar e promova a melhoria do
processo de avaliacdo e incorporacdo de dispositivos médicos
e diagndsticos no Brasil.

CONFIDENTIAL

Resultados Projeto Didlogos - Elaboracdo prépria Axia.Bio

Especificidades
dos dispositivos
médicos

Tecnovigilancia Qualidade

Desfechos em

Custos em

savude saude

Remuneragdo
de servicos em
saude

Qualidade de
vida

Uso de dados
de vidareal

Dispositivos
diagnésticos



Caracteristicas que trazem valor aos dispositivos médicos e diagndsticos no

Brasil

Propiciam um melhor controle e
gerenciamento da doenca a medio e
longo prazo

Contribuem com a resolubilidade*

Promovem o uso eficiente do sistema
de saude

Colaborem no processo de uso
racional dos servigcos de saude

CONFIDENTIAL

Resultados Projeto Didlogos - Elaboracdo prépria Axia.Bio

* Segundo o Ministério da Saude (BRASIL,
1990, p.10) a resolubilidade ¢ definida
como:

“A exigéncia de que, quando um
individuo busca o atendimento ou
quando surge um problema de impacto
coletivo sobre a saude, o servico
correspondente esteja capacitado para
enfrentd-lo e resolvé-lo até o nivel da sua
competéncia."”
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Afinal, o que compoe a equacdo de valor em saude no Brasil?

VALOR EM SAUDE:

DESFECHOS

CUSTOS

17

Resultados Projeto Didlogos - Elaboracdo prépria Axia.Bio

Desfechos

Clinicos

Humanisticos

Aumento da expectativa de vida do paciente

Melhora no estado geral do paciente

Resultados de saude d longo prazo

Diminuicdo de ocorréncia de eventos adversos relacionados ao fratamento

Precisdo e rapidez no diagndstico: que se traduzam em melhores resultados por meio da mudanca e/ou
definicdo de um tratamento mais efetivo para o paciente

Eficacia, efetividade e seguranca do tfratamento. Deve ser superior em comparacdo com o fratamento
padrdo

Redugdo de internagdes
Reducdo na duplicidade ou repeticdo de exames
Eficacia, efetividade e seguranca similar ou superior do tratamento de escolha em comparagcdo com o

fratamento atualmente disponivel no sistema de salde, desde que promovam aumento da eficdcia do
sistema de salude

Qualidade de vida

O paciente sentir-se melhor com o
fratamento do sem o tratamento-
melhora o estado geral e diminui a
ocorréncia de eventos adversos

Retorno a atividades regulares no
menor tempo possivel

Satisfacdo do paciente com o
fratamento recebido

Melhora na adesdo ao tfratamento

Custos

Diretos Diretos nao Indiretos
médicos
Infernacoes Manutencdo e Produtividade/ Reducdo de
Monitorizacdo e absenteismo
Realizacdo e repeticdo de exames depreciacdo de

equipamentos
Eventos adversos
Treinamento/ Curva de

Outros tratamentos concomitantes aprendizado
Manutengdo do paciente a longo prazo
Realizacdo de outros procedimentos relacionados ao tratamento do

paciente (ex: Procedimentos cirirgicos, diagndsticos, medicamentosos,
exames.)

Gastos inerentes ao paciente (out of
the pocket)

Reducdo com gastos previdencidrios.

IMPORTANTE: Este itens entrariam na
composi¢ao do custo, ndo como

CONFIDENTIAL

Unico custo a ser considerado.
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Conclusdo da fase de Didlogos e recomendagoes de proximos passos para
continvidade do melhor entendimento do valor de dispositivos médicos e
diagnosticos no Brasil dentre tomadores de decisao e influenciadores

1. Divulgacdo do conceito de Cuidados em Saiude Baseados em Valor e de seus componentes no Brasil.

a. A disseminacdo ampla desse conceito poderd oferecer, entre outras vantagens, bases mais sélidas e bem definidas para a interacdo entre os
atores envolvidos no processo e, por consequéncia, melhorar a saude como um todo.

b. E necessdrio que este conceito seja explicado, estudado e aplicado de forma coerente com seus principios e no sistema brasileiro de saude,

publico e suplementar, como também observando as regras e legislacdo local.

1. Criagdo de diretrizes especificas, orientando o formato e o conteldo das avaliagoes de dispositivos médicos e dispositivos
diagnésticos, de acordo com o contexto brasileiro e as melhores praticas globais.

a. Apresentacdo/Atuacdo no Ministério da salde e agéncias: DECIT, SAS, ANVISA e ANS.

b. Apresentacdo/Atuacdo nas Comissdes de avaliacdo: COSAUDE (ANS) e CONITEC (SUS).

a. Apresentacdo/Atuacdo em conglomerados da saude: Hospitais, patologia clinica e medicina laboratorial, planos de saude e cdmaras
técnicas.
a. Adaptacdo de medidas técnicas, mercadoldgicas e compliance
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