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EDITORIAL

Com grande prazer que essa edi¢io traz a cobertura do IV Asdiscussoes, felizmente, serviram para mostrar que
Forum Nacional de Produtos para Sadde - Inovacio na ainovacaoemsatde éviavel e possivel, e que, ao invés de trazer
Pratica, que aconteceu no dia 24 de agosto, no auditério custo, traz valor para o paciente e para o profissional de salide,
Antonio Carlos Magalhaes - Interlegis, em Brasilia. O evento ao reduzir o desperdicio e aumentar a produtividade e
realizado pelo Instituto Brasileiro de Acao Responsavel, em eficiéncia do sistema como um todo.

parceria com a Alianca Brasileira da Indistria Inovadora em
Saide (ABIIS), teve 0 objetivo de ampliara discussao sobre os
beneficios da inovacgdo no setor de salide na pratica, ao que

se refere a acesso e qualidade. Boa leitura!
O evento contou com a presenca de representantes do Carlos Eduardo P L. Gouvéa
governo, entidades associativas, pesquisadores e profissionais DIRETOR PRESIDENTE DA ABIIS

da satde e da inddstria de dispositivos médicos. O Férum foi
dividido em trés painéis tematicos que debateram o custo versus
o valor da inovacdo, formas de incorporacdo de novas
tecnologias, o papel da regulacdo no setor, os obstaculos
existentes e o financiamento para a inovacao.

SETOR EM NUMEROS

RECUO NA IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Nos primeiros sete meses de 2017, as importacoes de dispositivos médicos tiveram recuo de 14,5% em valor, em
relacao ao mesmo periodo de 2016. No periodo citado, foram importados US¢ 2.408 milhdes em produtos para a
salde, frente a US¢ 2.815 milhdes de janeiro a julho de 2016. No acumulado de 12 meses, as importacoes tiveram
um recuo de 7,5%, se comparadas com o mesmo periodo anterior, resultado decorrente da melhora no mercado de
julho e setembro de 2016, que nao se sustentou nos meses seguintes.
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a partirda esquerda: Flavia Rizzini, Marcos Vinicius de Souza e Carlos Eduardo P.L. Gouvéa.

EM MOVIMENTO

ABIIS E ACAO RESPONSAVEL PROMOVEM EVENTO SOBRE

INOVACAQ EM SAUDE

O Instituto Brasileiro de A¢io Responsavel, em parceria com
a Associacao Brasileira da Inddstria Inovadora em Saide
(ABIIS), realizou no Senado Federal, em Brasilia, o IV Férum
Nacional de Produtos para Salde - Inovacao na Pratica. Na
abertura do evento, Clementina Moreira Alves, presidente do
Instituto e diretora da Agéncia Integra Brasil, mostrou a
importancia em debater sobre a equalizacdo de custo em
inovacdo como garantia da qualidade de vida. “Produtos para a
salide é um assunto vital com expressao grandiosa junto a
economia, nos permitindo respeito internacional, dentro de
varios grupos, e sobretudo, oferece acesso a populacdo
brasileira”, ressaltou a presidente.

O secretario de Inovacao e Novos Negdcios do
Ministério da Inddstria, Comércio Exterior e Servigos (MDIC),
Marcos Vinicius de Souza, descreveu sobre os inimeros
fatores envolvidos no processo de inovagao. “Com relagao ao
Brasil, ha um grande potencial para a inovagao que pode
alavancar a industria brasileira, melhorando os servicos
publicos, permitindo reducao de custos, melhorias de dados e
de eficiéncias”, afirmou Souza.

Flavia Rizzini de Andrade, coordenadora geral de
equipamentos e materiais de uso em satide, do Departamento
do Complexo Industrial e Inovagdo em Satde, do Ministério da
Saide/DCIIS/SCTIE/MS, frisou que o setor de produtos para
salide é extremamente estratégico para o Sistema Unico de
Satde (SUS), pois gera emprego, renda, e melhora o acesso a
salide para a populacao.

E finalizando a abertura, Carlos Eduardo P. L. Gouvéa,
diretor presidente da Alianga Brasileira da Inddstria Inovadora
em Saudde (ABIIS), elucidou que o sistema de satde esta com
recursos escassos, sendo necessaria eficiéncia, produtividade,
em um custo menor, preferencialmente sem desperdicios e
com parcerias publico-privadas. “Temos que buscar em quais
pontos os nossos pesquisadores podem fazer diferenca nas
cadeias globais, nas quais o setor de produtos para salde esta
inserido”, salientou o presidente.



NOVACAO| ABIIS

Edicao 6

a partirda esquerda: Rodrigo Danza, Murilo Cont6, Gabriela Tannus e Ana Flavia Pires.

QUALOVALOR DA
INOVACAO?

O primeiro painel do IV Férum Nacional de Produtos para
Saiide, moderado pela diretora da Axia.Bio Group, Gabriela
Tannus, abordou o custo da inovagao em relagdo ao acesso e a
qualidade de vida que novas tecnologias podem proporcionar a
populacio. Além disso, a inovagdo em satde permite a reducdo
de custos por melhoria na eficiéncia dos processos.

Na mesa também estavam presentes Murilo Contd,
consultor nacional em Gestao e Avaliacao de Tecnologias em
Salde da Organizacao Pan-Americana de Satde (OPAS/OMS);
Ana Flavia Pires, coordenadora da Coordenacao de
Laboratérios do Departamento das IST, do HIV/Aids e
Hepatites Virais da Secretaria de Vigilancia em Salde
(DIAVH/SVS/MS); e Rodrigo Danza, gerente comercial da IC -
Informacao e Conhecimento / Vita Solugdes em Salide.

Conto, destacou que o valor da inovagao é medido a
partir do momento que novas tecnologias proporcionam a
diminuicdo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Satde
(SUS), fortalecimento do Complexo Industrial da Sadde,
cobertura de lacunas diagnésticas, reducao de custos e
mudanca da conduta clinica e qualidade de vida da populacao.
O consultor da OPAS/OMS explicou ainda que o tomador de
decisdo precisa priorizar os recursos disponiveis e buscar
eficiéncia.

“Ainovagdo comeca a ter valor quando ela se mostra
mais eficiente que uma outra tecnologia ja utilizada. Uma
nova tecnologia que traz os mesmos beneficios, mas custa
menos, € mais eficiente. Assim como, o custo efetivo de uma
tecnologia é maior, ao utilizar os mesmos recursos financeiros
que umaja existente, mas trazer mais beneficios.

Ja a coordenadora do DIAVH/SVS/MS, Ana Flavia
Pires, falou sobre a utilizagdo de auto testes e testes rapidos
para o diagnoéstico de doencas sexualmente transmissiveis,
que contribuem para aumentar a eficiéncia do sistema de
salde e controlar epidemias. “Precisamos inovar para
combater os altos indices de contaminacao da populagdo por
hepatite, sifilis e HIV, por exemplo”, explica Ana Flavia. O auto
teste é um dispositivo pequeno, de uso simples, mas inovador,
que realiza a leitura do material coletado e envia essa
informacao, por sinal de internet ou GPS, para um
computador em uma central de diagnostico. Dessa forma, o
resultado pode ser disponibilizado inclusive em locais de dificil
acesso”.

Finalizando o primeiro painel, Rodrigo Danza,
enfatizou que a inovagao acontece na pratica quando visa uma
gestao eficiente dos servicos de salide. Entre as ferramentas
tecnolégicas apresentadas e com grande potencial estd o
autoatendimento nas unidades de saide e o SAMU Online,
que reduziu em 20% o tempo de deslocamento para o
atendimento. Danza citou também a caneta digital, capaz de
capturar informacdes durante o atendimento do paciente e
armazenar esses dados em um prontuario digital interligado
ao Cartao Nacional de Sadde.
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a partir da esquerda: Patricia Marrone, Paulo Freitas, Fernanda Machado e Giuliano Sant'Anna.
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OSBENEFICIOSDA
TECNOLOCIA EM SAUDE

O processo de inovagio no sistema de saiide passa,
obrigatoriamente, pela regulacao e anilise da incorporacao de
novas tecnologias. Dessa forma, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC) tem papel
fundamental nesse processo. E é nesse contexto, que o segundo
paineldo IV Férum Nacional de Produtos para Satide, moderado
pela diretora da Websetorial, Patricia Marrone, teve inicio

Paulo Freitas, consultor do Departamento de
Gestao e Incorporacgdo de Tecnologias em Satde da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS),
descreveu o processo da incorporagio das novas tecnologias
pela CONITEC, como sendo baseado em evidéncias - eficacia e
seguranca - e estudos de avaliagio econémica —
custo-efetividade e impacto orcamentario. Freitas também
destacou a necessidade constante de avaliacao da efetividade
das tecnologias em salde tendo em vista os avangos no
desenvolvimento de novos produtos, o controle de doencas e
agravos e o aumento da expectativa de vida da populacio.

Para a especialista em economia da salde,
Fernanda Machado, a inovacao gera valor 2 medida que
propicia pacientes mais saudaveis e melhoria de
produtividade; melhora a eficiéncia dos sistemas de saide e
promove sustentabilidade do setor; traz impacto positivo no
crescimento econdmico; evita negligéncia, abuso de poder,
desvios financeiros, melhoria da ética nos negécios e
diminuicao de erros médicos.

Fernanda afirmou ainda que, a melhoria no
processo de avaliagdo de produtos para salde requer
alinhamento entre a regulacdo (ANVISA) e a incorporagao
dessas tecnologias (CONITEC). “O que acontece muitas vezes
éaaprovacao de umdispositivo médico que fica somente seis
meses no mercado. Precisa haver uma metodologia l6gica de
desincorporagao de produtos que nao estao mais disponiveis
ou ainda estao ultrapassados e realocar esses recursos para a
inovacgao”, destacou.

Também presente no segundo painel do evento, o
diretor geral da BR HomMed, Giuliano Sant'Anna,
comentou sobre a eficicia da telemedicina e
monitoramento remoto de pacientes. “A utilizacao dessas
duas tecnologias traz melhoras significativas de acesso, pois
conseguimos levar servico de qualidade a locais com
dificuldade em disponibilizar médicos especialistas e
exames, por exemplo”, explicou Sant'/Anna. “A telemetria
diagndstica visa ainda assisténcia remota monitorada,
intervencao precoce e menor hospitalizacdo. Ha nesse
cendrio o aumento da qualidade e eficiéncia, enquanto
também é possivel reducao de tempo e custo”, ressaltou.
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a partirda esquerda: Anderson de Almeida Pereira, Claudia Scarpim, Lilian Orofino e Guilherme Rabello.

FATORES QUE INFLUENCIAM
A INOVACAO NO BRASIL

O principal tema abordado na discussio do terceiro e illtimo
painel, moderado por Claudia Scarpim, diretora executiva de
Relagdes Institucionais da Associagao Brasileira da Inddstria de
Alta Tecnologia de Produtos para Saltde (ABIMED), foram os
obstaculos que a inovagao em satide ainda enfrenta no Brasil.

O gerente-geral substituto da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Satide da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS, Anderson de Almeida
Pereira, ressaltou que com o objetivo de minimizar os riscos no
setor, a definicdio de uma regulacdo de produtos e
equipamentos de saiide é de grande importancia. “Parece um
pouco contraditério falar de regulacdo e inovagdo. Ha a
impressao de que a regulagdo impede a inovagao, no entanto,
ela vem para prover seguranca e responsabilizagdo para as
empresas garantindo assim a protecdo da salde da
populacao”, explicou.

Ja Guilherme Rabello, gerente da GCeréncia
Comercial e de Inteligéncia de Mercado do InovalnCor - Nicleo
de Inovagao do Instituto do Coracdo (InCor) e da Fundagao
Zerbini, destacou a telemedicina como um exemplo eficaz da
utilizagdo da tecnologia para redu¢io de custos em saide. “A
telemetria diagndstica proporciona menor hospitalizacao,
assisténcia remota monitorada e intervencao precoce para
reequilibrar a balanca complexa existente no nosso pais de
gasto versus qualidade”, explica Rabello.

E acrescenta que a melhor maneira de a tecnologia
economizar custos € se ela é usada para organizar melhor o
sistema de sadde, disponibilizar tratamentos para pacientes
que desejam e podem realmente se beneficiar com eles, dar
maior énfase na mudanga organizacional, inovagoes na ciéncia
da prestacao de cuidados de salide e precos transparentes para
proporcionar o encorajamento certo. “Isso significa poder fazer
diagnésticos remotos por meio de smartphones, permitindo
que tecnologia ajude os médicos e enfermeiros a oferecer
cuidados de alta qualidade quando o paciente mais necessita e
na hora certa”, afirma.

No encerramento, a diretora da ABIIS, Lilian Orofino,
enfatizou a 6tima atuagdo da ANVISA que, estd mais aberta ao
dialogo e as interagcdes com outras agéncias mundiais e atenta
ao impacto regulatério.

“Coeréncia regulatéria é uma politica aplicavel a
todasas agéncias reguladoras, levando ao desenvolvimento de
metodologias  consistentes e de qualidade. O
acompanhamento e monitoramento pds mercado, por meio
da avaliagdo de risco em um modelo entendivel e transparente
para todos, maximiza a seguranga ao paciente bem como
favorece o desenvolvimento econémico”, afirmou Lilian.
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RELAGOES GOVERNAMENTAIS

A ABIIS esteve presente na Audiéncia Piblica da
Comissao de Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal,
realizada no dia 24.08.2017, para debater o Projeto de Lei
do Senado 415, de 2015, sobre custo-efetividade na anélise
das solicitagdes e incorporagao de tecnologia. Dentre as
consideracoes realizadas pelos parlamentares, Senadora
Ana Amélia (PP/RS) comentou que esta aberta a receber
posicionamentos para a realizacdo de seu relatério, e que,
por ser assunto técnico, toda ajuda é bem-vinda.
Entretanto, concluiu que ha consenso entre os
participantes de que o custo-efetividade ndo deve ser o
Gnico critério utilizado. O Senador Cassio Cunha Lima
(PSDB/PB), por sua vez, solicitou aos representantes do
Comissario Nacional de Incorporacdo de Tecnologia do
SUS (CONITEC) e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos/MS (SCTIE) nota técnica formal com
0 posicionamento apresentado sobre o projeto, uma vez
que criticaram a questao da aleatoriedade da distribuicao
dos processos dentro da CONITEC e o fato de se restringir
no projeto apenas o custo-efetividade como pardmetro de
avaliacao.

Com relagao ao tema de PAF's (Portos Aeroportos e
Fronteiras), o Requerimento aprovado, de autoria do
Deputado Laércio Oliveira (SD-ES), para a realizagdo de
Audiéncia Piblica com o objetivo de discutir o tema "Atrasos
na liberagdo de insumos e produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras do territério
brasileiro”, paraaqual esta convidado o diretor presidente da
ABIIS, Carlos Eduardo P. L. Gouvéa, esta prevista para ocorrer
no 2° semestre.

Edicao 6

:’i-ﬂ it

!llz:llg-.-a-.li,,,:.. .114;41..'1:11 -r||l-ﬁl‘4« l;}”l{L. M |

-
|

Ressaltamos, ademais, as movimentagoes no
ambito do PL 6621/2017, que dispde sobre a gestao, a
organizagao, o processo decisério e o controle social das
agéncias reguladoras. Foi criada a Comissao Especial para
proferir parecer ao projeto de lei, que aguarda a reunido de
instalacdo e eleicdo de presidente e vice-presidente. A
Gltima reunido agendada foi no dia 30/08/2017, mas foi
cancelada.

Além disso, houve a aprovacdo do Requerimento
de Audiéncia Publica (REQ 589/2017), de autoria do
Deputado Marcus Pestana (PSDB/MC), para debater a
regulamentacdo econdmica do setor de drteses, proteses e
produtos para a salde por meio de controle de precos pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). Esse Requerimento foi aprovado na Comissao de
Seguridade Social e Familia no dia 09/08/2017, porém ainda
sem data marcada para a realizacdo da audiéncia.
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EM FOCO

INOVAGAQO EM SAUDE
£ ECONOMIA

Carlos Eduardo P. L. Gouvéa, Diretor Presidente da ABIIS

Todos os setores da economia falam em inovacio. E
bastante razoavel entender que um mercado que nao se
renova, dificilmente se mantém ativo e apto a atender as
novas demandas de seus consumidores.

E quase como dizer que inovar passou a ser um
dos papéis sociais das empresas, seja essa inovacao de
produtos ou servicos, processos, canal de comercializagao,
modelos de negdcio ou outro aspecto que represente
ganhos ao consumidor, por meio da reducao de custo,
acesso ou qualidade.

Quando a inovacao é no ramo de servico, quase
sempre se associa a reducao de precos, porém, infelizmente,
quando se fala eminovacdo na inddstria a percepcao é quase
sempre oposta.

Sabemos que os recursos financeiros sao escassos,
mas para que o sistema de sadide nacional, seja pablico ou
privado, ndo seja sucateado e obsoleto, deixando de atender
as necessidades da populacao e ainda assim representando
um alto custo para as fontes pagadoras, é essencial
transformar essa visao simplista e pessimista.

Inovagao, pelo menos na indistria de salde, é
economicamente vidvel e pode significar reducao de custos
a curto prazo.

Ao analisarmos rapidamente o ciclo de vida da
nossa inddstria, observamos que ele é dindmico, porém
apresenta uma lentidao de resultados entre dois e trés anos.
O dinamismo esta justamente em um processo de quatro
elos: 1) pesquisa, desenvolvimento e inovacao; 2) regulacdo
pré e p6s mercado; 3) acesso; 4) gestao e monitoramento do
sistema de satde.

Apesar de poucas fases, quando a tltima fase esta
distante da primeira em termos de feedback, os processos
de inovacdo, mesmo que sendo em sua maioria
incrementais, demoram a serem iniciados.

Veja como pode ser simples: se tivermos o0 acesso a
informacdo no leito, permitiriamos que o paciente e o
profissional de sadde interajam com a inddstria
transmitindo sua experiéncia com o produto e sinalizem
pontos de melhoria. Essas percep¢des podem virar um novo
produto ou o aperfeicoamento do atual em um prazo
menor.

Quanto esse processo custa para o sistema? Qual o
retorno financeiro gerado pela reducdo dos prazos com a
otimizacdo de cada etapa? Um dos feedbacks obtidos no
leito pode ser, por exemplo, quanto a desperdicios ou mau
uso de equipamentos, fatores que quando corrigidos
resultam em economia para toda a cadeia.

Ha muito a se melhorar em termos de ambiente
inovador no Brasil, incluindo no segmento satide. No nosso
caso especificamente, é notavel o impacto que as formas de
incorporagdo das tecnologias, regulacdao, barreiras de
entrada e financiamento tém na velocidade e amplitude das
inovacoes, sejam disruptivas ou incrementais.

Aliado a isso existe ainda a envelhecida percep¢ao
de que inovacdo representa custo e de que custo e valorsaoa
mesma coisa, quando na saide o mais importante é a
resolutividade e n3o necessariamente o custo de um
procedimento ou produto em si. Sem novas tecnologias o
paciente tem acesso exclusivamente a velhos modelos, mais
baratos e menos eficazes, o que o faz retornar ao sistema
diversas vezes para tratar o mesmo problema, resultando em
custo total maior e forte impacto na qualidade de vida dessa
pessoa.

A pergunta basica que precisamos responder
talvez seja: qual o pais que desejamos, aquele de produtos
baratos, ineficientes e de limitada qualidade de vida a
parcela importante da populagao, ou um pafs em que saide
resolutiva e bem-estar estejam acessiveis a todos?
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