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EDITORIAL

A Alianga Brasileira da Indiistria Inovadora em Saiide (ABIIS)
nasceu apoiada por entidades interessadas em difundir a
inovacao no segmento de dispositivos médicos. E é com grande
satisfacdo que nesta edicdo do Inovagao convidamos todos a
participar do IV Forum Nacional de Produtos para Satiide —que
serd realizado em agosto - e tem como principal objetivo
debater o acesso, a ética e, claro, a inovagdo em nosso setor.

A ABIIS, juntamente com suas associadas, apoia a¢oes
que visem a livre concorréncia, a transparéncia e a
desburocratizacdo nos processos a fim de gerar inovagao
acessivel emsalide. Essas s3o as premissas que norteiam o nosso
trabalho e estardo presentes em nosso evento.

SETOR EM NUMEROS

SETOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS AMPLIA
CONTRATACOES

No primeiro quadrimestre de 2017, ocorreu a geragao
de 1.378 novos postos de trabalho, se comparado com
dezembro de 2016, na atividade de fabricacdo e comer-
cializacao de dispositivos médicos. O setor totalizou o
contingente de 136.347 empregados no setor em abril
de2017.

Ainda nesta edicao, abordamos os principais eventos
realizados com a presenca de representantes de nossa
associacdo. A Missao de Defesa de Interesses do Conselho
Empresarial Brasil-Estados Unidos (CEBEU) e o Férum de
Empresas Transacionais Brasileiras (FET), ocorreram pela
primeira vez na mesma semana, contribuindo assim para
reforcar a relacdo comercial entre Brasil e Estados Unidos.
Além disso, o workshop realizado pela ABIIS, em parceria com
o Correia da Silva Advogados, discutiu os atrasos na liberacao
de produtos médicos em portos, aeroportos e fronteiras
(PAF's).

Boa leitura!

Carlos Eduardo P. L. Gouvéa
DIRETOR PRESIDENTE DA ABIIS
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EM MOVIMENTO

MISSOFS CEBEU E FET
REFORCAM A RELACAO
COMERCIAL ENTRE BRASIL
C FSTADOS UNIDOS

A ABIIS, participou, nos dias 19 a 23 de junho, em Washington
D.C. (EUA), da Missao de Defesa de Interesses do Conselho
Empresarial Brasil-Estados Unidos (CEBEU) e Férum de Empre-
sas Transacionais Brasileiras (FET). Essa foi a primeira vez que as
missoes CEBEU e FET ocorreram na mesma semana, reforcando
assim, o networking do setor privado brasileiro na capital
americana.

Na ocasiao, foram realizadas diversas reunioes entre
a representacao brasileira e autoridades americanas para
apresentar sugestoes de acoes que visam melhorar a relacdo
comercial bilateral. A ABIIS colaborou com as discussdes sobre
coeréncia regulatoria e facilitagdo comercial, além de abordar
o problema do atraso para liberagao de produtos médicos nos
portos, aeroportos e fronteiras (PAF's) e das possiveis solucoes
para essa questao.

Edicao 4

Missdes CEBEU e FET em Washington DC.

ABIIS REALIZA WORKSHOP
PARA DISCUTIR ATRASOS
M PAF

Com o objetivo de discutir propostas para solucionar os atrasos
para liberacao de dispositivos médicos nos portos, aeroportos e
fronteiras (PAF's), a ABIIS, em parceria com o Correia da Silva
Advogados, escritério de advocacia com tradicao na area de
Salide, bem como destaque nacional e internacional em Direito
Regulatério e Infraestrutura, realizou um workshop com
membros de suas associadas.

Além do alto prejuizo financeiro para a indistria de
equipamentos médicos com custos de armazenagem,
carregamento e produtos parados nas alfindegas brasileiras, a
demora no desembaraco afeta a populacio em geral, uma vez
que o Sistema Unico de Satde (SUS) e toda sua rede, também
adquirem produtos do exterior que sdo fundamentais, inclusive,
para o enfrentamento de epidemias no Brasil.
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EVENTO EM SAN DIEGO
DISCUTE A MEDICINA
PERSONALIZADA

Nos iiltimos dias 19 a 22 de junho, foi realizada a Bio
International Convention, na cidade de San Diego, Estados
Unidos, com o tema “E um Mundo Convergente: Parcerias
Inovadoras e Medicina Personalizada”.

A convergéncia entre salde e tecnologia tem
levado a rapidos avancos em direcido a uma medicina
baseada em evidéncia mais precisa para os pacientes. Um,
dos muitos desafios associados a esta evolugdo, é a
habilidade de trazer medicamentos e ferramentas realmente
necessarios para esta forma de cuidado em uma escala
global.

Na década passada, houve um aumento no nimero
de parcerias entre entidades publicas e privadas com o
objetivo de criar as condicdes necessarias para atender a
algumas das mais complexas questoes relacionadas a
performance dos sistemas de salde.

Edicao 4

Bio International Convention em San Diego

Nesta sessdo da Bio International Convention, os
painelistas compartilharam as licdes aprendidas em relagao
a essas parcerias inovadoras e também os desafios
associados com a entrega de cuidados mais personalizados
em um contexto global.

Representando a CBDL e ABIIS, esteve Carlos
Eduardo Gouvéa, que compartilhou suas experiéncias na
América Latina com Mara Aspinall, CEO da Health Catalysts,
Linda Craib, CEO da Alea Diagnostics, David Ferreira do
IFC/Banco Mundial e Gerrit van Roekel, da Gates Foundation.
Moderando o painel, Krystin Pothier, Vice-Presidente Global
de Satde da Ernst & Young.
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RELAGOES GOVERNAMENTAIS

A ABIIS avalia oportunidades de aperfeicoamento do
ordenamento juridico nacional, monitorando proposicoes
na Cimara e no Senado. Participou da elaboracdo da
Agenda Regulatéria da ANVISA, sugerindo a inclusdo de
temas que considera relevantes para o setor. As questdes
debatidas no ambito da Agéncia, na percepcao da ABIIS,
sdo:

(1) Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados: ha
oscilagdo na andlise e no tempo necessario para deferimento
das licencas de importacao;

(I1) Analise de Impacto Regulatério: os critérios para essa
analise ndo sao claros para os integrantes do setor regulado,
o que pode ser mitigado com a sua participagao;

(1) Padronizacdo de andlises técnicas: ha divergéncia de
entendimento entre técnicos da Agéncia, o que causa
transtornos para o setor regulado.

Ao lado, os projetos monitorados com movimenta¢iao
recente:

- PLP 54/2015, trata de convénios que permitam aos Estados
e ao DF deliberar sobre a remissdo dos créditos tributarios,
decorrentes de isencdes, incentivos e beneficios
fiscais/financeiro-fiscais instituidos em desacordo com o art.
155, §2°, XI1,"g", CF, e a reinstituicao das respectivas isencoes,
incentivos e beneficios fiscais/financeiro-fiscais. Remetido
ao Senado, para apreciacdo, em 01/06/2017.

PL 380/2015, inclui na competéncia da Cidmara de
Regulacido do Mercado de Medicamentos a regulacdo
econdmica para o setor de Orteses, proteses e produtos para
salde. Encontra-se na Comissdo de Seguridade Social e
Familia (CSSF), onde foi designado o Relator, Dep. Marcus
Pestana (PSDB-MGC) em 12/06/2017. O relator apresentou
requerimento para a realizacdo de Audiéncia Publica para
tratar do tema, da qual a ABIIS pretende participar.

PL 717/2003, dispde sobre a sujeicio dos produtos
importados as normas de certificacdo de conformidade da
Regulamentacdo Técnica Federal. A proposta tramita em
regime de urgéncia e aguarda Parecer do Relator na
Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania. O projeto
esta aguardando inclusdo na pauta do Plenario da Cimara.

- PLS 415/2015, altera a Lei Orgénica da Saldde para tornar
obrigatéria a definicdo em regulamento e a divulgacio do
indicador ou parametro de custo-efetividade utilizado na
analise das solicitacdes de incorporacao de tecnologia, além
de determinar a aleatoriedade e publicidade na distribuicao
dos processos as instancias responsaveis por essa analise. A
proposta aguarda analise pela Comissdo de Assuntos
Sociais do Senado. Foi aprovado Requerimento, solicitando
Audiéncia Publica para discutir o Projeto, em 29/03/2017
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EM FOCO

AETICAEAINOVAGCAQ EM
NOSSAS ORGANIZAGOES

Carlos Eduardo Gouvéa, diretor presidente da ABIIS

Parece impossivel imaginar o Brasil hoje sem a Operacao
Lava Jato e seus desmembramentos. De tao grandiosa e
profunda, perdemos a nogdo de seu impacto real na vida de
empresas, partidos politicos e pessoas. Confesso que me
surpreendi quando olhei os ndmeros divulgados pelo
Ministério Pablico Federal em junho deste ano. Alguns de
destaque para mim s3o as mais de 200 prisoes realizadas, 183
pedidos de cooperagdo internacional, 144 condenagoes
contabilizando1.464 anos de prisao, 50 pessoas de 16 empresas
e 1 partido politico acusados de improbidade administrativa e
um valor total pedido de ressarcimento que ultrapassa os R$ 31
bilhoes.

Devemos nos orgulhar desse movimento, pois
significa um novo momento para o Brasil, em especial no que
diz respeito a relacdo entre empresas e poder publico,
empresarios e politicos. Como em toda mudanca, ha um custo,
um esforco e um periodo de ajustes, mas ha um cenario muito
maior de possibilidades de ganhos. Falo como cidadao e como

associacao.

Um dos nossos discursos na ABIIS é o da livre
concorréncia, transparéncia e desburocratizacdo para gerar
inovagao acessivel em salde. Estamos certos de que esse
discurso condiz com a verdade e é importante que como ABIIS
e associados busquemos o alinhamento a este
posicionamento.

Convido a todas as empresas inovadoras em satde
para aproveitarem o momento, o humor do Brasil favoravel a
mudancas de padroes éticos, para acelerarem ajustes internos
e influenciarem alteracGes externas no mesmo sentido.

Verificar cuidadosamente se, devido aos modelos
consolidados de negociagbes publicas, nossas empresas
incorporaram métodos, processos e habitos desconexos com
os padroes éticos desejaveis. Observar se prezamos e
estimulamos a livre concorréncia que permite a inovagao e
facilita o acesso da populagdo a essas inovagdes, ou se
utilizamos artificios de bloqueios aos novos entrantes e
empresas de menor porte.
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J& abordamos aqui a burocracia em portos e
aeroportos, o possivel controle de precos de dispositivos
médicos e de como levamos equivocadamente toda a
responsabilidade pela inflagado médica.

S3o todos artigos condizentes com nossas crencas,
mas que tém que ser alinhados com nossas praticas. Nao
somente por questdes morais e de cidadania, mas também
juridicas e de continuidade dos negécios. A populacdo
brasileira e as instituicdes responsaveis pelo cumprimento
das leis estao mais rigorosas com alguns julgamentos e
dispostas a punir com rigor as organizacoes e seus represen-
tantes que lesem os cofres plblicos e prejudiquem a vida das
pessoas.

Edicao4

Se empresas do setor de construcao civil foram
vistas como inimigas do Brasil, imagine se companhias do
segmento salide aparecerem nos noticiarios vinculadas a
esquemas ilicitos de favorecimento. E uma situacio que
pode fugir do controle rapidamente e desconstruir todo um
trabalho sério e comprometido que vem sendo realizado ha
anos pela ABIIS, suas associadas, empresas e outros agentes
do setor.

Toda crise traz aprendizados e é muito melhor
aprender com as crises de terceiros para que elas ndo nos
acometam. O maior aprendizado dessa crise vivida por
grandes organizagOes nacionais deve ser o de que a éticae a
responsabilidade em todas as relagdes corporativas
precisam ser levadas a sério e nao estarem simplesmente
listadas em um manual de compliance.

IV Forum
Nacional
de Produtos
para Saude

Vem aio IV Forum Nacional de Produtos para Satde, um
evento para discutir questoes relacionadas a inovacao,
acesso e ética na inddstria de dispositivos médicos.

24 de agosto de 2017
Auditério Antonio Carlos MagalhZes - Interlegis
Brasilia
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AdvaMed

Advanced Medical Technology Association
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