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EDITORIAL

Frequentemente o segmento de orteses e proteses ¢é
bombardeado com acusacoes de fraudes e negociacoes
ilicitas e, no inicio do més de julho, voltou aos holofotes
com um possivel esquema no qual empresas pagariam
comissdes indevidas para facilitar a compra de seus
produtos por hospitais pablicos.

A ABIIS n3o concorda com tais praticas e tao pouco
acredita que essas atitudes englobem todo o setor. Alias, esse é o
maior problema envolvendo a chamada “Mafia das Proteses”.
Coloca-se no mesmo patamar todo um segmento produtivo,
gerador de recursos e empregos para a indlstria brasileira.
Somos enfaticos em afirmar que as posturas improprias
denunciadas sdo uma excecao no setor e sua generaliza¢gdo nao
pode ser tomada como verdade.

SETOR EM NUMEROS

Nesta edicdo, o artigo assinado pelo diretor
executivoda ABIIS,José Marcio Cerqueira Gomes, explana bem
a posicao da Alianca sobre o assunto, qual cita a legislacao que
visa punir criminalmente os responsaveis por tais atitudes, com
instancias e meios para desenvolver fiscalizacGes.

Eainda nessa edi¢ao, sobre as discussdes nos atrasos
na liberagdao de produtos médicos em portos, aeroportos e
fronteiras (PAFs), a reunido entre ABIIS e a Diretoria de
Controle e Monitoramento Sanitario (DIMON), definiu que,
ainda esse ano, sera realizada uma analise do problema para
ser encaminhada uma proposta de inovagao para os processos
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Uma boa leitura!

Carlos Eduardo P. L. Gouvéa
DIRETOR PRESIDENTE DA ABIIS

RETOMADA DA GERACAO DE EMPREGOS AQUECE O SETOR

No primeiro semestre de 2017, foram gerados 1.400 novos postos de trabalho nas atividades industriais e
comerciais relacionadas ao setor de produtos para a satide ou dispositivos médicos. No mesmo periodo de 2016, o
segmento demitiu cerca de 1.140 trabalhadores. Nota-se, portanto, a reversao do quadro de emprego no setor,
fendbmeno que também ocorre em outros segmentos brasileiros.

Evolugao mensal do emprego no setor de dispositivos médicos (Em niimeros de trabalhadores de jun /2011 ajun/2017)
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EM MOVIMENTO

ABIIS ECONVIDADA A
PARTICIPAR DO GRUPO
DE TRABALHO DA
INDUSTRIA 4.0

Com objetivo de contribuir e propor uma estratégia nacional
para a indGstria, a ABIIS foi convidada, pelo Ministério da
Inddstria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC), a participar do
Grupo de Trabalho da Inddstria 4.0.

De acordo com o ministro interino do MDIC, Marcos
Jorge de Lima, que no dia 26 de julho presidiu a sessao de
instalacao do GTl 4.0,a miss3o do grupo é propor estratégias e
buscar correlagao com outras a¢oes governamentais em curso
queimpactam a indistria nacional. Marcos Jorge afirma ainda
que o Brasil tem a oportunidade de vivenciar um marco na
evolucdo industrial e contribuir para a elaboragio de
propostas de politicas publicas fundamentais para a
transformacao do setor.

O presidente do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), Luiz Otavio Pimentel, destacou também que
a estruturacao tem objetivo atender as demandas de protecao
juridica das novas tecnologias da manufatura avangada.

Apoiada por entidades interessadas em conquistar a
inovagao no segmento de dispositivos médicos e IndUstria 4.0, a
ABIIS tera papel fundamental no grupo.
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Sessaodeinstalacdo do GTl 4.0

O CTI 4.0 é coordenado pelo Gabinete do MDIC e
conta com a participacao dos ministérios da Educacao; Ciéncia,
Tecnologia, Inovagao e Comunicagoes; Fazenda; Trabalho e
Secretaria Especial de Assuntos Estratégicos, entre outros.

ADVAMED E ABIIS REALIZAM
ENCONTROS PARA DISCUTIR
A INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS NO BRASIL

Entre os meses de junho e julho, o diretor executivo da ABIIS,
José Marcio Cerqueira Gomes, participou de uma série de
encontros promovidos pela Advanced Medical Technology
Association (AdvaMed), nos Estados Unidos, Washington DC.

Na ocasido foram discutidas questdes como a
necessidade de implementacao de um programa de coeréncia
regulatdria na América Latina, a necessidade de avaliar normas
técnicas globais aplicaveis ao setor, bem como as atuais
preocupacoes da ABIIS no campo da ética e compliance no
Brasil. Além disso, abordou-se também a necessidade de
resolver de forma definitiva o problema da demora na
liberacao de dispositivos médicos em portos, aeroportos e
fronteiras (PAFs).
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REUNIAO COM A ANVISA

REAFIRMA A IMPORTANCIA DE

INOVAR A GESTAO DOS
PROCESSOS EM PAFS

No dia 5 de julho, a ABIIS participou de reunido sobre o
problema na demora de liberacdo de produtos em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAF) com a Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitario (DIMON), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A reuniao teve o objetivo de atualizar o Diretor da
DIMON, Willian Dib, sobre os problemas relacionados aos
atrasos das importacoes de dispositivos médicos em PAFs, ja
discutidos anteriormente no Workshop realizado pela ABIIS,
em parceria com o Correia da Silva Advogados.

Sobre os posicionamentos entregues as instituicoes
anteriormente, os quais dao énfase a falta de servidores em
PAFs na Agéncia e sugere a implementacao de uma decisao
sobre o assunto, Dib ressaltou que esta também é uma
responsabilidade do Estado e ndo apenas da ANVISA,
frisando a necessidade de mudangas na gestao dos
processos.

Ficou definido que, ainda esse ano, sera realizada
uma analise do problema para entao ser encaminhada uma
proposta de renovacao do modelo para a Geréncia em PAFs.
Além disso, sera feita a implementagdo de uma nova gestao
com redistribuicdo dos servidores e modernizacdo do
sistema. As medidas dependem da Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CGPAF).
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Outro assunto abordado foi sobre a utilizacao do
formulario eletrénico, que ainda estd aguardando
homologacao e, apds aprovado, sera de responsabilidade da
area de informatica, reforcando novamente que a GGPAF
depende da area de tecnologia da Agéncia para o
desenvolvimento de seus trabalhos. Por parte da ANVISA,
foi solicitado o envio de exemplos de produtos que possam
ter tratamentos diferenciados, principalmente os
relacionados a pesquisa clinica, cientifica, a importagao de
partes e pecas e aos classificados como de uso nao humano.

Na ocasido, ainda foram citadas trés acdes que
serao desenvolvidas pela Diretoria da ANVISA sobre a
avaliacao da RDC 81 — Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria —,
parametrizacao e harmonizac¢ao de procedimentos. Sobre a
atualizagao da RDC 81, da qual o Diretor da ANVISA Jarbas
Barbosa é o relator, foi comentado que a resolucao foi objeto
de estudo de dois Grupos de Trabalhos internos da Agéncia,
e que sera aberta Audiéncia Publica e posterior Consulta
Publica para o setor regulado.

IV Forum
Nacional

As inscricoes para o IV Férum Nacional de Produtos

para Salde ja estao disponiveis no site
www.acaoresponsavel.com.br

O evento gratuito discutira questoes relacionadas a inovacao,

de Produtos
para Saiude

acesso e ética na industria de dispositivos médicos.

24 de agosto de 2017
Auditério Antdnio Carlos Magalhaes - Interlegis
Brasilia
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RELAGOES GOVERNAMENTAIS

As prioridades da ABIIS no ambito das relacoes
governamentais envolvem, mas n3o se limitam, ao
monitoramento para eventual participacao em iniciativas
que considere relevantes para o cumprimento de sua
missao, de elaborar propostas e tornar publicas suas
sugestdes para impulsionar o ciclo das inovacdes em
Dispositivos Médicos no Brasil. E desta forma, propiciar um
ambiente atraente para investimentos em pesquisa,
inovacao, e comercializacdo de tecnologias médicas de
ponta. Nesse sentido, as atividades em Relacoes
Governamentais sdo essenciais para uma interlocucao
direta com membros do Congresso e do Poder Executivo
nacionais.

Uma das Comissdes que tem sido monitorada pela
ABIIS é a Comissao Especial destinada a estudar o processo
de inovacdo e incorporagao tecnoldégica no complexo
produtivo da salde, no Brasil e no mundo (CETECSAU). A
Comissao ja realizou audiéncias publicas que trataram dos
mais diversos temas, como a atualidade da Inovacao
Tecnoldgica na Satde do Brasil, mudancgas introduzidas pela
Lei 13.243, de 2016, Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgao, entre outras.

Na dltima reunido, realizada no dia 8 de agosto, o
tema tratou da “Incorporacdao de Novos Tratamentos na
Cobertura Minima Obrigatéria”, e teve como participantes
representantes da Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS), Federacdo Nacional de Satde Suplementar
(FenaSalde) e Associacdo Brasileira de Planos de Sadde
(Abramge).

No més de julho, houve movimentagao relevante
no ambito do PL 3946/2012, que trata de pesquisa,
desenvolvimento e inovagao tecnoldgica, alterando a Lei n®
10.973/2004 — a chamada “Lei da Inovagao” - para permitir
aquisicao de produto ou processo inovador gerados por
meio de politicas de fomento a pesquisa e
desenvolvimento e inovagao tecnolégica.

Foi apresentado, em 12/07/2017, parecer pelo Deputado
Augusto Coutinho (SD/PE), no ambito da Comissao de
Trabalho, de Administragdo e Servico Pdblico (CTASP).
Segundo o relator, entre os dispositivos para o fomento do
desenvolvimento tecnoldgico, esta o art. 20 da Lei da
Inovacao, que possibilita que 6rgios e entidades da
administracao publica celebrem contratos com empresas
ou consércios de empresas, para realizar atividades de
pesquisa e desenvolvimento que envolvam risco
tecnolégico, com o objetivo de solucionar problemas
técnicos especificos ou obter produtos ou processos
inovadores.

Entretanto, esse dispositivo ndo vinha sendo aplicado, em
virtude da falta de mecanismos que induzissem a
continuidade dos investimentos e, como consequéncia, o
interesse do setor privado em desenvolver a tecnologia em
conjunto com o setor plblico, trazendo avancos
tecnolégico para o pais.

O Deputado argumenta, porém, que, no inicio de 2016, foi
editada a Lei n® 13.243, que trata de estimulos ao
desenvolvimento cientifico, & pesquisa, a capacitacao
cientifica e tecnoldgica. Essa norma alterou algumas leis
(Leis 10.973/04, 8.666/93, e 12.462/11), contemplando,
justamente, a matéria dos projetos em apreciacdo. O
relator, portanto, conclui pela rejeicao do PL 3.946/2012 e
do seu apensado (PL 8.252/2014), porque, no mérito, nao
inova na ordem juridica nacional.
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CRIME E FRAUDE EM ORTESES

F PROTESES DEVEM SER
TRATADOS COM RICOR

José Marcio Cerqueira Gomes, diretor executivo da ABIIS

No inicio do més de julho voltou aos holofotes o assunto
apelidado de “mafia das préteses”, esquema no qual
empresas de Orteses e proteses pagam comissoes
indevidas para facilitar a compra de seus produtos por
hospitais.

A ABIIS representa o setor de dispositivos
médicos e as Orteses e proteses fazem parte desse
segmento, que é um dos que mais apresenta resultados na
qualidade de vida dos pacientes devido ao alto
investimentos em inovacdo. A ABIIS repudia todo ato de
desrespeito a lei e aos codigos de ética que dao
sustentacdo moral aos negdcios na area da saide e
entende que casos de fraude devem ser tratados como tal.

Temos legislacdo habil para punir criminalmente
0s responsaveis por tais atitudes e existem 6rgaos e meios
para desenvolver as investigacoes e fiscalizagdes. O lugar
de quem comete crime é a cadeia. Adicionalmente,
existem projetos de lei em tramitacdo que podem
aperfeicoar os atuais mecanismos de combate as fraudes e
ao desperdicio de recursos na satde, como o PL 5195/2009
que visa trazer mais transparéncia na celebracdo de
contratos publicos; o PL 221/2015 que tipifica a obtencio de
vantagem pelo encaminhamento de procedimentos,
comercializacdo de medicamentos, Orteses, proteses ou
implantes; e os PLs 676/2011 € 224/2001 que tornam crimes
hediondos algumas a¢des que lesam a satide publica.

Ao mesmo tempo em que apoiamos o
cumprimento da lei, o estimulo a livre concorréncia, o
respeito pelos recursos publicos e privados envolvidos e pela
salide dos pacientes, somos enfaticos em afirmar que as
posturas impréprias denunciadas publicamente nao sao
uma regra no setor, mas excegao.

O que se pode perceber é que alguns agentes se
aproveitam desse momento para atacar todo o setor de
dispositivos médicos, como se todas as empresas do
segmento seguissem a mesma conduta. Esse tipo de ataque
em que se generaliza um problema especifico a fim de
enfraquecer um dos elos da cadeia n3o é novo e é tio
irresponsavel e imoral quanto a atitude fraudulenta que
iniciou o debate.

Ceneralizagbes sao perigosas, pois costumam
tomar a parte como sendo o todo; desprezam os beneficios
para se focar em um problema; e assumem a exce¢ao como
regra.

No calor dos debates, muitas pessoas perdem a
razdo por se deixarem envolver emocionalmente ou
cederem a pressdes externas. E o que pode acontecer no
decorrer dessa histéria chamada de “mafia das préteses”. E
essencial manter o foco e a clareza dos fatos: o que esta
errado deve ser corrigido, mas ndo se pode cair na
armadilha de se punir quem se manteve aparte dos
procedimentos irregulares. Ao se promover uma caca as
bruxas, saem perdendo n3o somente varios palyers do
setor, mas principalmente os pacientes que deixam de ter a
disposicao os melhores dispositivos para seus casos.

EXPEDIENTE:

Boletim mensal produzido pela LVBA Comunicagdao em parceria com a ABIIS — Alianca Brasileira da Indstria Inovadora em Salde.
Redac3o: Juliana Caramelo e Diana Falcio / Projeto grafico: Laika Design / Diagramacio: LVBA.

www.abiis.org.br
Tel: (61) 3033-4402
E-mail: diretoria@abiis.org.br

A cbdl

- DIAGNOSTICO PARA A VIDA
abraidi

AdvaMed

/ Advanced Medical Technology Association


https://www.linkedin.com/company-beta/10662067/

