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Apresentacao
do Presidente

Um sistema altamente fragmentado, com inime-
ros atores e milhares de produtos. Com algumas va-
riacOes, esse é o atual quadro do segmento da saade
no Brasil, setor que movimenta, anualmente, nego-
cios estimados em US$ 291 bilhoes'. E 45% desse total
refere-se a servicos de mao de obra especializada.

Com relacio aos investimentos realizados pelas in-
dustrias do Complexo da Satde, sabe-se que, em
geral, eles sio mais direcionados aos cuidados com
os pacientes. Os sistemas de informacio e infraes-
trutura ficam em segundo plano, sendo essa uma
das razdes da baixa conectividade entre usuarios e
as industrias da 4rea.

Atualmente, as informacdes trocadas entre os elos
da cadeia produtiva e o seu compartilhamento sio
deficientes, gerando certa falta de confianca entre
esses atores. Para conseguir aprimorar a fluéncia da
cadeia de oferta de produtos é fundamental ana-
lisar, entre outros, os seguintes aspectos: fluxo de

1 Fonte: http://apps.who.int/nha/database/ViewData/
Indicators/en

produtos; fluxo de recursos financeiros; e fluxo de
informacao sobre como o paciente utiliza o produ-
to, além do repasse dessas informacdes ao fabrican-
te. Com este ultimo, poderiam ser compartilhadas,
por exemplo, informacdes sobre o tempo de com-
pra, ciclos de entrega, precos, localizacdo e utiliza-

¢ao dos produtos.

Com o intuito de tornar efetivas essas premissas, a
Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Satade
(ABIIS) produziu o documento “Saide 4.0: Propos-
tas para Impulsionar o Ciclo das Inovacdes em Dis-
positivos Médicos (DMAs) no Brasil”, em que sdo
apresentados os principios que, em nossa avaliacio,
permitirdo ao setor atuar em conformidade, seguin-
do, para isso, uma denominacio estabelecida por
noés de “Satde 4.0”".

O termo ¢ uma derivacio do conceito Industria
4.0, que vem se difundindo nos ultimos anos e
que propde uma forma de producio, em que, ge-
ralmente, o bem manufaturado deixa de ser ob-
jeto passivo, passando ele mesmo a decidir onde,
como e quando deve ser fabricado.

Na industria 4.0, isso é possivel porque o produto
final e as maquinas que o fabricam “conversam” en-
tre si, tendo como base as tecnologias ancoradas na
internet das coisas (sistemas que se comunicam e
cooperam uns com 0s Outros e com os seres huma-
nos em tempo real), e na internet dos servicos (siste-

mas de comunicacio via redes sem fi0s).

Com o Satde 4.0, a cadeia de suprimentos — que
antes era vista como centro de custos — passa a ser
uma oportunidade para a inovacdo, uma vez que
podera “compreender”, de forma mais 4gil, as de-
mandas do usuério final, além das especificidades
regionais, aspectos de crucial importancia num pais
da dimensio do Brasil.

O Saude 4.0 também amplia as possibilidades das
parcerias colaborativas entre os atores da mesma
cadeia de valor, que poderao compartilhar o plane-
jamento coordenado da producio e distribuicio,
atendendo de forma 4gil e eficaz as necessidades
dos usudrios. Dessa forma, trabalha-se com esto-
ques adequados as demandas evitando atrasos ou
indisponibilidade de produtos.

O objetivo deste documento tem como preceito
aproximar os atores dos sistemas de satide e engaji-
los — governo, organizacdes profissionais, setor pri-
vado, ONGs e agéncias de fomento — para detalhar
e implementar uma politica para Dispositivos Mé-
dicos (DMAs) sustentavel que promova, por meio
do acesso racional a novas tecnologias, o desenvol-

vimento econdmico e social do nosso Pais.

Brasilia, agosto de 2015
Carlos Eduardo Paula Leite Gouvéa
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A Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Sau-
de — ABIIS — ¢ um consércio que congrega, atual-
mente, trés associacoes do setor de produtos médico-
-hospitalares, a ABIMED — Associacio Brasileira da
Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saade,
a ABRAIDI - Associacio Brasileira de Importadores
e Distribuidores de Implantes e a CBDL — Camara
Brasileira de Diagnostico Laboratorial.

Juntas, somam cerca de 480 empresas atuantes na
producio, importacio, exportacio e distribuicio de
produtos e equipamentos médicos para diagndstico,
prevencio e tratamento em saude.
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Representatividade
e legitimidade

Juntas, as entidades ABIMED, ABRAIDI e CDBL
e empresas congregadas pela ABIIS atendem a um
mercado estimado em US$ 10,6 bilhoes ou R$ 23,63
bilhdes de reais>. Fomentam, diretamente, mais de
14,5 mil empresas, que geram mais de 132,6 mil postos
de trabalho com sal4rios acima da média nacional.

Os produtos médicos da industria de DMAs re-
presentam 3,7% do total de gastos com satide no
Pais. Sdo produtos classificados como “dispositivos
médicos”, categoria que ndo inclui medicamentos,
hemoderivados e vacinas.

As empresas associadas a entidade realizam inves-
timentos em pesquisa e desenvolvimento, inova-
cdo incremental e educacdo continuada num valor
acima de 10% do seu faturamento anual. Os outros
12% do mesmo faturamento sao aplicados em po-
liticas de pds-venda, como instalacdo, assisténcia
técnica, manutencio, capacitacdo e treinamento.

2 A taxa de cAmbio de paridade de poder de compra de R$/

US$ 2,23 divulgada pelo IPEADATA para o ano de 2014

3 As entidades filiadas 3 ABIIS acompanham os dados da
RAIS - Relacio Anual de Informacdes Sociais do Ministério
do Trabalho e em estudos especificos comparam os salarios do
setor com os de outros setores da industria e do comércio.

M\M

Juntas, as entidades ABIMED,
ABRAIDI e CDBL e empresas
congregadas pela ABIIS atendem a
um mercado estimado em
US$ 10,6 bilhdes ou R$ 23,63
bilhoes de reais.
PP

Atuacao da ABIIS

Em sua atuacio, a ABIIS demonstra para os entes
politicos que a melhoria continua das condicdes de
satide da populacio depende do acesso a tecnologias
médicas avancadas incorporadas com pragmatismo,
responsabilidade e fluidez num mercado dinamico,
competitivo e isondmico, seguindo um ciclo virtu-
oso e sustentdvel. O desenvolvimento de uma in-
dustria local dinAmica, forte e que contribua para a
sociedade brasileira depende de um ambiente de ne-
gdcios organizado, estavel e competitivo, de modo a
expor as mesmas condicoes que o setor industrial
enfrentaria ao buscar os mercados de outros paises.
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Tecnologias médicas ou Dispositivos Médicos no
sentido Amplo (DM Ass) englobam aqueles no sen-
tido restrito juntamente com préteses, diagnds-
ticos in witro, equipamentos de imagem e solucdes
de e-saude utilizados para diagnosticar, monitorar,
avaliar, prevenir e indicar o tratamento aos pacien-
tes que sofrem de uma vasta gama de doencas.

Os DMAs incluem uma ampla variedade de pro-

dutos, indo desde os mais simples, como luvas,
linhas de sutura, adesivos, camas hospitalares e
lentes, até aplicativos para smartphones, implan-
tes cardiacos, monitores de glicose e scanners de
ressonancia magnética.

O prolongamento da vida mais ativa e independente,
que vemos nos dias de hoje, ¢ em larga medida o re-
sultado das inovacdes na area da tecnologia médica.

As demandas do setor de saide de um pais com
200 milhdes de habitantes e extensdo continen-
tal, como o Brasil, tém sido atendidas pela oferta
de produtos para a saide nacionais e importados.

Os DMAs também tém auxiliado a melhorar a
produtividade e eficiéncia dos sistemas de satde,
orientando-os para o caminho do acesso susten-
tavel e equitativo a toda a populacio, ja que con-
tribuem para reduzir a iniquidade no acesso a
saade pela populacio mais pobre e afastada dos
centros urbanos.

Com um ciclo de inovacio rapido que emprega mui-
tos profissionais especializados, esse setor também ¢
importante para que o Brasil amplie a participacdo no
processo de inovacdo de produtos, auferindo renda
dessa atividade, de modo a contribuir para o cresci-
mento econdmico do pais.

Reconhecendo que hd muitas interpretacdes para
os termos que tratam do setor, sdo apresentadas

abaixo as definicdes estabelecidas pela Organiza-
cdo Mundial de Saiade e pela GHTF-.

4 Organiza¢io Mundial de Satde, 2011 e Global Harmo-
nization Task Force (GHTF), Definition of the Terms
‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical
Device’,16/5/ 12.
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Tecnologias médicas ou Dispositivos Médicos no
sentido Amplo (DMAs): envolvem a aplicacio de co-
nhecimento organizado e de praticas médicas sob a
forma de aparelhos, procedimentos e sistemas desen-
volvidos para identificar, prevenir e solucionar um
problema de satide e melhorar a qualidade de vida.
Abrangem qualquer instrumento, maquina, apare-
lho, implante, reagente para uso in vitro, software,
material ou outro artigo similar ou relacionado, des-
tinado pelo fabricante a ser utilizado, isoladamente
ou em combinacio pelos seres humanos, para um ou
mais dos efeitos médicos especificos de:

diagnostico, prevencio, controle, tratamento ou
atenuacio de uma doenca;

I
diagnéstico, controle, tratamento, atenuacio ou
compensacio de uma lesio;
estudo, substituicio, modificacio ou apoio da
anatomia ou de um processo fisioldgico;
apoiar ou sustentar a vida;
I
controle da concepcio;
I
desinfec¢io de dispositivos médicos;
I

fornecimento de informacdes por meio de exame
in vitro de amostras derivadas do corpo humano.
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artigos, instrumentos, aparatos ou maquinas utilizados
na prevencio, diagndstico ou tratamento de sintoma
ou doenca, com o objetivo de detectar, medir, restaurar,
corrigir ou modificar a estrutura ou fun¢io do corpo

e <0

T ST R (P

trata-se de qualquer dispositivo médico que consis-
ta num reagente, instrumento, aparelho ou sistema
usado, isoladamente ou combinado, a ser utilizado
in vitro no exame de amostras provenientes do cor-

D /'S [U 0S / JL_/ VOS V}/]éd / COS para algum proposito de satde. Tipicamente, o propdsi- D / q g " é St / co P humano, de forma a obter informacdes sobre es-

( sent / d 0 restr / t O) .t de um dispositivo médico nio é alcancado por meios / Ny /t Vo: tados fisiolégicos, de saude, de doenca, ou de ano-
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos. " malia congeénita’.

também chamada de telemedicina e telessadde’,

sdo aparelhos médicos que requerem calibracio, ma- abrange as areas e produtos para a saude que se uti-

nutencio, reparo e treinamento de quem o utiliza. O lizam das tecnologias de informacdo e comunicacdo

equipamento médico é usado com o propdsito espe- para diagndstico, atendimento, automonitoramento,

cifico de diagnosticar e tratar um problema de satide. educacio e prestacio de servicos remotos em saude.

Pode ser usado sozinho ou em combinacio com aces- A informatizacdo na satde, tanto no controle de cus-

E &] U / p amentos SE’)rios e produtos para consumo, e, deésa deﬁnic,é.o, t?s ena organ.izagﬁo dos proc‘edimentos, co.mo na afe-

w é d / 0S: sdo excluidos os produtos para a sade implantéveis, ricdo da qualidade do atendimento ao paciente, con-

descartaveis ou de uso Unico.

E-satide:

figura-se como objeto de grande interesse em face dos
significativos investimentos privados e publicos que
requer e do seu potencial de bons resultados.

5 Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 277 de ou-
tubro de 1998 sobre produtos sanitarios para diagndstico in vitro

6 http://www.telessaude.uerj.br, http://www.telessaudebrasil.org.br/ e
http://dab.saude.gov.br/portaldab/ape_telessaude.php.



< 29— I I

A indUstria de Tecnologia
Meédica ou DMAS

Oquesignifica
Tecnologia Médicar

Trata-se de um termo
usado paraenglobar:

A Tecrologia Médica
acompanna
VOCE por toda a vida

IDOW%CWEH@

DISPOSITIVOS DIACNOSTICO  EQUIPAMENTOS E-SAUDE
MEDICOS IN'VITRO MEDICOS
Existem 500 mi
Tecnologias Médicas

a@oatmo[
momento

Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope http://www.medtecheurope.
org/publications/g5/64/Infographic-The-MedTech-Industry-in-Europe publicado em
o9 de setembro de 2013



Beneficios das Tecnologias
Meédicas ou DMAS

Como elas a//'\//am 0S aumentos
10S cUStos da satide’

. 0 T e

Limitam
0 clusto do
Lratamento

[RATAMENTO
MAIS EFICIENTE

MENOR TEMPO
DEINTERNACAO

DIAGNOSTICO PRECOCE
+ MONITORAMENTO

LimItam 0s custos
do cuidado de pacientes
com doencas cronicas

e [RATAMENTO

CUSTODA
HOSPITALIZACAO

MELHORAM AQUALIDADE
DO CUIDADO DO HOSPITAL

AUXILIAM O DIRECIONAMENTO
DO CUIDADO PARA

A LOCALIZACAO COM
MELHOR CUSTO-BENEFICIO

hvd

Limitam o uso de tratamentos desnecessarios
e ineficientes, perwtmdo a personalizacao do cuidado
pOrmeioda prevencao

4 4O4 44

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

Reduzem
0S CUStos do
Lratamento

MAIOR
EFICIENCIA

MENOS
DUPLICACAO

ESAUDE
Automonitoramento
m TEMOLO

Custo-efetividade
s do acesso a satde

E-satde permitira a melhor
gestaodosistema de salide

E-satide também permitir4 a integracio de dados big-data
para a identificacio de necessidade de desenvolvimento
de novos produtos + rastreamento + controle e reposicio
de estoques + informaciio para a manutencio.

Oqueébig-data’

E o termo utilizado para descrever grandes volumes de
dados e que ganha cada vez mais relevancia a medida que
asociedade se depara com um aumento sem precedentes
no ntimero de informacdes 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. 2013.
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Tal integracio da TI na industria, ou “Industry 4.0”
é considerada a 4a Revolucao Industrial’. A Primei-
ra Revolucao Industrial foi a mecanizacio da produ-
¢do, utilizando 4gua e energia a vapor; A Segunda
foi a da producdo em massa com ajuda de energia
elétrica e a Terceira trouxe a revolucio digital, com
o uso da eletronica e das tecnologias de informacio
para automatizar ainda mais a producio.

Industria 4.0 ¢ um termo que engloba tecnolo-
gias e conceitos de organizacio da cadeia de valor.
Com base nos conceitos tecnoldgicos de sistemas
ciberfisicos, da internet das coisas e dos servicos,
facilita a visdo de “fabrica inteligente”, onde siste-
mas sdo usados para monitorar processos fisicos e
permitem tomar decisdes descentralizadas.

27

PR

A

Por meio da internet das coisas, os sistemas ci-
berfisicos se comunicam e cooperam uns com os
outros e com seres humanos em tempo real. Na
internet de servicos, ambos os servicos internos
e inter-organizacionais sio oferecidos e utilizados
pelos participantes da cadeia de valor.

O termo Indtstria 4.0 provém de um projeto in-
tegrado & estratégia de alta tecnologia do governo
alemao, e voltado para a informatizacio da indus-
tria de transformacio. . Foi usado pela primeira
vez em 2011 na feira de Hannover. E em outubro de
2012 0 Grupo de Trabalho da Industria 4.0, presi-
dido por Siegfried Dais (Robert Bosch GmbH), e
Kagermann (Acatech), apresentou um conjunto de
recomendacdes sobre o assunto ao governo federal
alemao. Em 8/4/13, na mesma feira, relatério final
do citado grupo de trabalho foi apresentado.

7 http://en.wikipedia.org/wiki/Industry_4.0.
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FIGURA A

CIGLO DE VIDA DO DISPOSITIVO
MEDICO (DMA)°

Ciclodevida et
do produto e
para asalde®

REGULACAO

P&D BASEADA

_ CONTROLE
NAS NECESSIDADES

POS-MERCADO
E RELATO SOBRE
EVENTO ADVERSO

PRODUTOS PRODUTOS

PARA A SAUDE PARA A SAUDE

APROVADOS EXISTENTES
NOVOS

v

4.
MONITORAMENTO
E GESTAO

REPOSICAO . ACESSO IDENTIFICACAO
OU DESCARTE ATECNOLOGIA DE NECESSIDADE

PARA A SAUDE DA POPULACAO

TREINAMENTO DO INSTALACAO, INCORPORAGAO, DOAGOES
USUARIO E ANALISE DA ESTOQUEE

S COMPRASOU
EFETIVIDADECLINICA MANUTENCAO LICITACOES

I
1. PESQUISA E DESENVOLVIMENTO  , REGULACAO 3. ACESSO 4 MONITORAMENTOE GESTAO

o VELAZQUEZ-BERUMEN, Adriana. Development of medical device policies. WHO Medical
Device Technical Series, WHO — Organizacio Mundial da Satdde. Geneva, Switzerland: WHO,

2011. p. 25. Disponivel em: <http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21559en/s21559€n.
pdfs>. Acesso em: 25 jul. 2015.
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Objetivos deste
documento

Ele apresenta propostas para desenvolver politicas
publicas com o intuito de ampliar o acesso de direito e
de fato da populacio a satide, considerando o referido
ciclo do produto da tecnologia médica ou dispositivo
médico (DMA), conforme j4 apresentado na Figura 3,
pelos caminhos que integram a lista que se segue.

Compatibilizando a disponibilidade das tecnologias
de produtos para a saide com as necessidades da sad-
de publica nacional e regional.

Tornando o ambiente mais propicio a inovacio.

Aumentando o valor agregado da producio nacional.

Reduzindo desperdicios, custos da gestio de estoques
e da manutencio dos produtos.

Contribuindo para promover a sustentabilidade do
sistema de satide como um todo.




Resumo das propostas
para Pesguisa e

L
—— Desenvolvimento (P&D)
DESENVOLVIMENTO
: TECNOLOGIAS Adotar métodos de avaliagio de tecnolo-
INOVATIVAS gias de satide, em convergéncia com os es-
forcos de financiamento governamental ea

P&D BASEADA
NAS NECESSIDADES

politica de Ciéncia & Tecnologia (C&T).

Ampliar e aprimorar a comunicacio
para que os gestores de saide possam
expressar suas necessidades junto ao
mercado, por meio das associacdes de
representantes do setor produtivo.

Desenvolver canais entre governo e in-
dustria para a prospeccio de tendéncias
tecnologicas de interesse do sistema, o
chamado horizonte tecnolégico.

Manter e ampliar a articulacdo entre o
setor privado e o governo para o apoio
as politicas industriais voltadas para a
inovacio, identificando linhas de pro-
dutos promissoras para a producdo no
Brasil, dentro das tendéncias tecnolo-
gicas prospectadas e de interesse do
sistema de satude

Desenvolver e ampliar incentivos finan-
ceiros a inovacdo, integrando a indus-
tria nacional a comunidade de investi-
mentos de capital de risco.

Ampliar a oferta de capital humano vol-
tado para a pesquisa em DMAs, hoje in-
suficiente, e a articulacio entre a indus-
tria, academia e governo.

Incentivar a inovacdo que promova a
melhor atencio ao paciente. Aprimorar
continuamente e de maneira assertiva
mecanismos para o reconhecimento
imediato de novas tecnologias (ATS —
Avaliacio de Tecnologias de Saude), a
medida em que chegam ao mercado.

Aprimorar continuamente os modelos
para a tomada de decisdes em satide. Ao
avalid-las, recorrer & andlise de decisio
com multiplos critérios, a revisao da li-
teratura cientifica, a utilizacdo de dados
da vida real e 4 avaliacio econdmica em
satide, no seu impacto orcamentdrio e na
qualidade de vida.

Promover a inclusio digital dos sistemas
de satde no Brasil.
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Resumo das propostas
para Regulacao

REGULACAO |

REGULACAO . CONTROLE
DE PRODUTOS POS-MERCADO
PARA A SAUDE ERELATO SOBRE

EVENTO ADVERSO

Recorrer a Regulacio Inteligente, oti-
mizando os processos de instalacio de
empresas do setor de dispositivos, des-
de a licenga sanitéria até a comerciali-
zacio plena dos produtos, diminuindo
assim o tempo de acesso ao mercado
(“time to market”).

Melhorar a operacionalidade do agen-
te regulador, racionalizando o processo
de registro, para que fique mais célere
e levando em consideracio o gerencia-
mento das acdes de campo realizadas
pelas empresas.

Com o mesmo objetivo anterior, adotar
a seguintes acoes:

. informatizar os processos de vigilan-
cia sanitaria;
= buscar a troca de conhecimento sobre
dispositivos médicos entre os regulado-
res e os regulados, e adotar maior clare-
za na regulacio;

- ter como meta manter o prazo maximo
de go dias para manifestacio da ANVI-
SA quanto a processos de registro/ca-
dastro 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 regulatério de novas normas,
com participacdo dos atores envolvidos;

=_levar o apoio da industria & expansio do
quadro de profissionais e ao fortalecimen-
to da infraestrutura do érgio regulador.
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Resumo
das propostas
para Acesso

PRODUTOS PRODUTOS

PARA ASAUDE PARA A SAUDE
APROVADOS EXISTENTES

NOVOS

. ACESSO
ATECNOLOGIA
PARA A SAUDE

Promover a utiliza¢do racional de tecno-
logias, ou seja, quando realmente neces-
sérias, evitando desperdicios e garan-
tindo o acesso da populacio as solucdes
disponiveis em satde.

Ampliar o compartilhamento da base
de informacdes para tomada de deci-
sdes e a participacio de todos os atores
no processo de discussdo para incorpo-
racio de dispositivos médicos.

Reduzir a carga tributdria sobre os
produtos do setor.

Melhorar a eficiéncia do sistema de satde.

Apoiar ar incorporacio e a utilizacio de
tecnologias remotas nos pontos de aces-
so a cuidados (“points of care”).

Desenvolver politicas especificas para
incorporacio de tecnologias moveis

(“mHealth”).

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

Prover informacdes e evidéncias que cola-
borem para aprimorar critérios no julga-
mento de demandas judiciais em satide.
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Resumo das propostas
para Monitoramento
e Gestao

REPOSICAO
OU DESCARTE

TREINAMENTO DO
USUARIO E ANALISE DA
EFETIVIDADECLINICA

4.
MONITORAMENTO
E GESTAO

IDENTIFICACAO
DE NECESSIDADE
DA POPULACAO

INSTALACAO, |&===1 INCORPORAGAO, DOACOES
ESTOQUE E COMPRASOU
MANUTENCAO LICITACOES

Estimular a aplicacio de normas téc-
nicas na rede de satde tanto publica
como privada.

Estimular o uso de sistemas de gestdo
hospitalar em toda a rede.

Preparar o setor para se adequar a eventu-
aismudancas decorrentes da tendéncia de
centralizacido das compras de produtos.

Para fins de reembolso, atualizar sistemati-
camente as tabelas de pagamento do SUS
e dos planos de satide aos fornecedores de
produtos e prestadores de servicos.

Na esfera da ética e compliance, reforcar
as boas praticas de conduta nas relacdes
do setor com profissionais de satde e
com o governo.

Manteraimplementacio do sistema tni-
co de identificacio de produtos (“UDI
— Unique Device Identification”) para
assegurar o rastreamento da producio,
comercializacdo e uso dos produtos de
tecnologia da satide.
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CAPTULO 1
11 Aindlstriade

dispositivos médicos
(DMAS) no mundo

Embora as grandes empresas detenham
a maior parcela do mercado mundial,
mais de 80% do setor é composto por
empresas médias e pequenas, que, em

geral, empregam menos de 50 pessoas. ' Apesar de a maior parte dos produtos
ser utilizada em estabelecimentos de

Faturamento global de US$ 350 bi (2014) saude, cada vez mais, tém sido desen-

volvidos produtos utilizdveis por pa-

Exportacdes globais: US$ 177,7 bi (2012) cientes noutros locais; sio as chama-
S 6 ( ] | l l O ' I/G S G | | — das “tecnologias assistivas”, tais como
I Ampla gama de produtos, dividida em marca-passos, produtos para a audi¢do

9O categorias, 10.000 tipos e 500.000 e medidores de insulina’.

T Vv ) itens disponiveis nos mercados. *
L A geracdo de riqueza no negdcio tem

de levar em conta a necessidade de

controle de custos por parte dos com-

clos mercados mundiel T
e Drasileiro de
vos Medicos (DMAS

1 USITC - United States International Trade 5 Produto Assistivo ¢ um dispositivo, equipamento, instru-
Commission, junho de 2014, p. 3. mento, tecnologia ou software, produzido sob encomenda ou
2Idem, p. 2 disponibilizado, para a prevencio, compensacio, monitora-
31dem, p. 4 mento, alivio ou neutralizacdo de descompassos e limitacoes
4ldem, p. 2 de atividades. Organizacio Mundial de Saude (2010), p. 2.




A Tabela 1r.1lista os 10 principais fabricantes mun-

diais do setor.

TABELA T

0S 10 MAIORES FABRI
MUNDIAIS NO SETOR L

CANTES
E PRODUTOS

DE TECNOLOGIAS MEL

ICAS

Receita global em US$ Bl
— —
01$ 28 .49 10HNS0N SI0HNSON 06 $1318  PHILIPS HEATHCARE

Diagnésticos, cuidados cirtirgicos,
cardiovascular e ortopédico

Imagem

f—
02% 18,42 SIEMENS HEATHCARE

Diagnastico e imagem

A
07$10.24 covoien

Cuidados ciriirgicos

== ==

03 $ 18.20 CF HEAITHCARE 08 $ 10.06 CARDINAL HEALTH
Imagem Cuidados cirtirgicos

B L=

‘E 1659 wmeDmonic

Cardiovascular, ortopédico

cg 10.0O17 ABBOTTLABS

Diagnéstico e cardiovascular

B

osj; 15.26  BAXTER INTERNATIONAL

Fluidos, sistemas de hemodidlise,
cuidados ciriirgicos

Fonte: USITC (2014).

e

1o_$ 0.02 SIRVKR

Ortopédico

O Grifico . apresenta a receita total global do se-

tor e o Grafico 1.2 a distribuicio das exportacdes

mundiais por pais de origem.

GRAFICO 11
\

RECE
DO SE]
MEDIC

cm US$

304

2009

A TOTAL GLOBAL
0R DE DISPOSITIVOS

JS (DMAs)

Bl

334

20I1

323

314

20I0

L T, SR, s

350

2014

Fonte: WHO e USITC.
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A Tabela 1.2 mostra os gastos com dispositivos
médicos, como porcentagem do gasto total com
satade comparando paises selecionados.

GRAFIC0 12

EXPORTAGOES MUNDIAIS
POR PAIS DE ORIGEM (EM %)

Exportacoes globais
US$ 1777 Bl

TABELA 12

BGASTOS COM DISPOSITIVOS MEDICOS
COMO PORCENTAGEM DO GASTO TOTAL
COM SAUDE EM PAISES SELECIONADOS — 2013

Porcentagem dos gastos
com dispositivos médicos
nos gastos totais com saiide

Porcentagem dos gastos
com dispositivos médicos
nos gastos totais com saiide

p—
ALEMANHA

o=

6,49% T 431%
]A:AO 6 ;I 3% ESPANHA 3 ,8%
23% 3,51%

5%

0} B |
EU.A. _
SuicA 4,79% AUSTRALIA 6,49%
il
BELCICA 4,61% CRECIA 3>23%
i 0O
, 4.60%
BELGICA FRANCA ) % 23 5%

COREIA DO SUL 5,73% CANADA
S%Jé?A 5;‘\0/ 1 3% avounoo 441 %

Fonte: Canadian Health Policy Institute - CHPI (2014) *Vide célculo apresentado na Tabela 1.4 deste capitulo.
o ALEMANHA
cuNa 970

HOLANDA

40%

OUTROS

Is}:«

ﬁ

i

6 CHPI (2010), pg. 10. A comparacio internacional da CHPI nio leva em conta equi-

pamentos para laboratério e reagentes para diagnostico in vitro. Se incluidos esses

gastos, para o Brasil, seriam 3,7% dos gastos totais, que representam o que € conside-

rado como dispositivos médicos (DMAs) neste documento, mas nio hd dados inter-
acionais comparaveis com essa incluso.
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12 Nimeros do setor
no Brasi

O setor de dispositivos médicos (DM As)
no Brasil ¢ composto por 14.482 empre-
sas. Destas, 4.032 sdo fabricantes e 10.450
atuam na comercializacio desses pro-
dutos. O estado de Sao Paulo concentra
32% das empresas (4.639).

As empresas do setor empregam 132.642 tra-
balhadores, dos quais 61.448 estio nas fabri-
cas e 71194 na drea de comercializacio.

O setor gera 225 mil empregos indiretos,
nas 20,1 mil empresas dedicadas ao setor
de servicos de complementacio diag-
nostica e terapéutica. Também contribui
para melhorar a qualidade do atendi-
mento de 1,1 milhdo de profissionais nos
8,0 mil estabelecimentos que atuam na
atividade de atendimento hospitalar”

A producio brasileira chegou a US$ 5,5
bilhdes em 2013® ou R$ 12,1 bilhdes a
precos do mesmo ano, calculados 4 taxa
de cambio de 2,2 R$/US$ de paridade
do poder de compra no mesmo ano, pu-

blicada pelo IPEADATA.

O tamanho do mercado (consumo aparen-
te) foi de US$ 10,6 bilhdes, em 2013°. Como
0s gastos totais com sauide no pais, incluin-
do a satide publica e a privada, foram de

7 Fonte: Dados da Relacio Anual de Informacdes Sociais do Mi-
nistério do Trabalho — R AIS(2013), sob as classificagdes anuais de
atividades - CNAES (86101) e (86402) PIA Produto — IBGE 2013
(Dados divulgados em junho de 2015).

8 Estimativa Websetorial para ABIIS (2015).
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USS$ 201,3 bilhdes no mesmo ano, avalia-
dos pela mesma taxa de cAmbio, o consu-
mo aparente de DM As representou 3,7%
desses gastos totais.

O setor importou US$ 6,0 bilhdes de
produtos em 2013, 0 que representou
56% do mercado.

As exportacdes em 2013 totalizaram
US$ 825 milhoes, e representaram 15%
do valor da producio brasileira de pro-
dutos para a saade.

A balanca comercial do setor fechou o
ano de 2013 negativa em US$ 5,1 bilhoes e
em US$ 5,0 bilhoes negativa, em 2014.

O crescimento do consumo aparen-
te ou mercado foi de 6,4% em 2013 em
relacio a 2012 e de 2,4% em 2014, em
relacdo a 2013. A producdo domésti-
ca cresceu 8,6% em 2013, em relacdo a
2012, segundo dados do IBGE mostra-
dos na Tabela 1.3%.

Os gastos com dispositivos médicos
(DMAs) no Brasil sido baixos e inferio-
res aos verificados em muitos paises, com
base na comparacio internacional ja
mostrada na Tabelar.2.

9 Os dados de producio doméstica de DMAs de 2012 e 2013 fo-
ram extraidos da PIA Produto do IBGE. Para o célculo da taxa de
crescimento, os dados de 2012 em reais foram ajustados a precos
de 2013 pelo IGP-M, resultando em R$ 11.177.266.999 (2012); R$
12.143.732.000 (2013). O dado de 2014, R$ 13.175.949.220, foi estima-
do pela PIM-PF — Pesquisa Industrial Mensal de Produco fisica.
10 Para o célculo em ddlares, foram utilizadas as taxas de caAmbio

em paridade de poder de compra obtidas do IPEADATA.



TABELA13

BRASIL — CONSUMO APARENTE DE DMASs:
2012, 2013 E ESTIMATIVA PARA 2014

Em milnoes US$

Categoria 2012 2013 2014"
Materiais e suprimentos I.767 2.034 2.063
Proteses, implantes

partes e pecas 1454 1'551 1'627
Aparelhos . 225 272 203
para odontologia

Demais equip. de uso

hospitalar, inclusive a laser 1778 1.053 2’038
Equip. de imagem 8 8o 82

e seus insumos 59 4 3
Reagentes para diagnostico in vitro 2.11Q 2.105 2.211
Equipamentos para laboratério 1,500 1.581 1570
Mobilidrio 188 241 260
Mercado DMA no Brasil 0.000 IO.63I 10.891

Taxa de cimbio
(IPEA Data R$/US$ PPC) 2,12 2,22 2,23

Fonte: Websetorial para ABIIS
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O Griéfico 1.3 apresenta a participacao porcentual
dos segmentos no mercado de DM As do Brasil.

GRAFICO13

SEGMENTAGAO DO MERCADO
DE DMAs NO BRASIL EM 2013

20% 14%

REAGENTES PARA EQUIPAMENTOS,
DIAGNOSTICOS PARA LABORATORIO
IN VITRO
(o)
\ 2 (o)
MOBILIARIO

8%

EQUIP. DE
IMAGEM 0o
ESEUS 1 9 o)
INSUMOS
MATERIAIS
ESUPRIMENTOS

19%0 15%

DRUSC o) PROTESES,
PDI%E{’SI?ALAR 3 /O IMPLANTES,
APARELHOS PARTESE PECAS
PARA
ODONTOLOGIA

Fonte: Websetorial para ABIIS
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A Tabela 1.4 mostra a participacdo do setor de
DMAs nos gastos totais com saude entre outros

indicadores sobre esses gastos e o mesmo setor.

TABELA 14

BRASIL - PARTICIPAGAQ DO SETOR DE DMAs
NOS GASTOS TOTAIS COM SAUDE EM 2013

ENTRE OUTROS INDICADORES

Em 96 e US$ milhoes avaliados pela taxa de cambio

de paridade do poder de compra

Indicador Valor

GASTOS TOTAIS COM SAUDE NO BRASIL*

Participacio dos gastos totais 6
com satide no PIB—em % 9,07
Participacio dos gastos

do governo com satde nos gastos 48

totais com satde —em %

Participacio dos gastos privados
com satide nos gastos totais 52
com saude —em %

Participacio dos gastos

individuais (“out of pocket”) 58
nos gastos privados com satide —em %

Gastos totais “per capita”

com satde em US$ milhdes L.454
Gastos totais com satide

em US$ milhoes 291’306
Gastos do governo com satide

em US$ milhdes 140.37 6
Gastos privados com satde 150.020
em US$ milhoes 50-93
PIB em US$ milhdes 3.012.197
Taxa de cAmbio R$/US$

em paridade de poder de compra 252

Indicador

Gastos com DMA totais

em US$PPC

(incluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagndstico in vitro)

Valor

GASTOS COM DMAs NO BRASIL**

10.031

Participacio do DMA

nos gastos totais com saude
(incluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagnéstico in vitro)

3,05%

Gasto com DMAs “per capita”
(incluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagndstico in vitro)

53,00

Gastos com DM totais

em US$ PPC

(excluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagndstico in vitro)

6.855

Participacio do DM

nos gastos totais com saide
(excluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagndstico in vitro)

2,35%

O Grifico 1.4 apresenta a participacio das impor-

tacdes no consumo aparente de produtos para a

saide no ano de 2013.

GRAFICO 14

PARTICIPACAQ
NO CONSUMO A
PARA A SAUDE

Em %

49% 46%

DAS IMPORTAGOES
PARENTE DE PRODUTOS

13%

2013)
78%
63%

49%
37%

23%

Materiais Préteses, Aparelhos  Demais equip Equip.de = Equipamentos  Reagentes Mobilirio
e suprimentos implantes part para deuso imagem e para
e pecas odontologia hospitalar seusinsumos  laboratério
inclusive laser

Fonte: SECEX — Alice Web/ PIA Produto —

IBGE.

Gasto com DMs “per capita”
(excluindo equipamentos para laboratério
e reagentes para diagnéstico in vitro)

34,21

*Fonte: (http://apps.who.int/nha/database/ViewData/Indicators/en).
** Célculo: Websetorial para a ABIIS considerando o consumo aparente da lista de produtos do setor.

Entre os grupos de produtos para a satde, a
maior dependéncia brasileira ocorre entre os
reagentes para diagnéstico invitro e equipamen-
tos para cirurgia a laser j4 que nesses mercados
mais de 70% dos produtos sdo importados.

A menor dependéncia internacional ocorre
em grupos de produtos como mobilidrio e
aparelhos para odontologia. A participacio
de produtos importados nesses nichos de
mercado ¢ inferior a 30%.




O principal pais de onde se originam as importa-
cdes brasileirasde DM As sdo os Estados Unidos,
com cerca de 28% do total dessas importacdes.

< 5O P PP

Os principais paises de origem das importacdes
de dispositivos médicos (DMAs) em 2014 sio
mostrados no Grafico 1.5.
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A presenca local
dos players globais

Em segundo lugar, figura a Alemanha, de onde
saem 15% das importacoes brasileiras.

GRAFIC0 15

no Brasi|

As maiores empresas globais do setor estio presentes
no Brasil: Johnson & Johnson, Siemens Healthcare,
GE Healthcare, Medtronic, Philips Healthcare,
Covidien, Abbott Labs, Stryker, BD, Boston Scientific,
B. Braun, Novartis (Alcon), 3M Healthcare, Terumo,

Smith & Nephew. Muitas sdo fabricantes e algumas
delas, inclusive, tém laboratério de pesquisa e
desenvolvimento no Brasil. A Tabela 1.5 mostra os
indicadores de estratégia dessas empresas com foco
crescente em projetos de presenca local.

PRIN
IMPC

CIPAIS PAISES DE ORIGEM DAS
RTAGOES BRASILEIRAS DE DISPOSITIVOS

MED

COS (DMAs) 2014

Em %

24%

OUTROS

MALAsiA 3%

REINO =0
UNIDO 3 A)

ITALIA 3% \
FRANCA 3% N
jario 4%
8%

Fonte: SECEX — Alice Web. CHINA

28%

EUA.

15%

ALEMANHA

9%

SUICA

TABELA 15

EMPRESAS DE DMAs NO BRASIL:
NDICADORES DE ESTRATEGIA COM FOCO
CRESGENTE EM PROJETOS COM PRESENGA
_OCAL (2014)

Centro de servigo Vendas, PSD Desenho, Centrode
compartilhadoe — marketing Manufatura em TM desenvolvimento  educagio
assisténcia técnica e suporte e teste e treinamento

e @ @ 9 © o @
< < <o

) )
) v

Escritorio

Empresa Iocal

SIEMENS
HEALTHCARE

PHILIPS
HEALTHCARE

QI

ABBOTT
LABS

STRYKER

BOSTON
SCIENTIFIC

SMITH&
NEPHEW

QA3
QA3
QA3

Fonte: ABIIS.
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CAPITULO 2

Osetorno
conextodo
Sisterna nacondl
desalde

A0 propor suigestoes de aprimoramento da cadeia
de oferta de DM As no Brasil, é necessario enten-
der o contexto em que esse setor se insere. Nessa
linha, ha quatro aspectos a considerar: a oferta de

Oferta de servicos, mio de obra e infraes-
trutura: como estd estruturada a rede de ser-
vicos publicos e privados, dentro da qual os

DMAss sdo disponibilizados.

servicos de satde, a demanda desses servicos, o
fluxo de recursos e o de informacdes no sistema
de satide. Esses aspectos sio mencionados abaixo
e integrados pela Figura 2.1.

Sistema de informacdes: e como ¢ organiza-
do o fluxo de informagdes sobre os usudrios,
procedimentos, estoques e compras de pro-
dutos e servigos.

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

Demanda pelos servicos: quais sdo as carac-
teristicas dos usudrios dos servicos de satde.
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HGURA 21

ENQUADRAMENTO DA POLITICA PARA 0S

DMAs NO CONTEXTO DO SISTEMA
NACIONAL DE SAUDE

Satide piiblica:

Politica Sistemas de Competéncias do SUS

Nacional 8 Informagio e responsabilidades Federal,
: Estadual e Municipal

desaiide

Oferta
de servigos

Saiide privada: e,

o Estratégias

Demanda
pelos servicos
desaiide

Sistema de Satide e Politicas
Suplementar dos servicos

PESQUISAE N MONITORAMENTO

DESENVOLVIMENTO /. REGULAGAO 3 ACESSO 4 EGESTAO

Elaboragio: Websetorial, baseado em OMS (2012).

Diversas caracteristicas da oferta e da demanda
serdo analisadas nas trés secoes que se seguem, e
dentro delas o financiamento de servicos e os sis-
temas de informacdes. No final, outra se¢io apre-
sentard algumas conclusdes da andlise realizada.

Salde 4

21 Oferta /
de servicos de saude
no sistema publico

A Constituicio de 1988 estabeleceu que todo cida-
dao brasileiro tem direito ao acesso a satde, o que
definiu as prioridades das politicas publicas nessa
4rea, entre elas a universalidade da cobertura e o
Sistema Unico de Satde (SUS). A responsabilida-
de de financiamento do SUS foi compartilhada en-
tre os governos da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios, além de outras fontes

A questao federativa
no SUST

A implementacio de politicas sociais num sistema
federativo impde a necessidade da explicitacio das
funcoes das diferentes esferas de governo e a ado-
cdo de mecanismos articuladores e cooperativos
entre essas esferas.

)
)

A essa necessidade se soma a complexidade ine-
rente A natureza diferenciada do estado de sau-
de da populacido e dos individuos nos estados e
municipios, a consequente diversidade local das
caréncias de saude, os diferentes tipos de acdes e
servicos voltados para essas caréncias, a capacita-
cdo de pessoal, os recursos tecnoldgicos requeri-
dos para atendé-las e a complexidade da logistica
de comercializacdo de produtos, equipamentos,

medicamentos e servicos.

O federalismo brasileiro traz implicacdes paraa dreada
saide. A primeira diz respeito ao grande peso dos mu-
nicipios nas responsabilidades pela implementacio de
politicas publicas. A diversidade dos municipios brasi-
leiros — em termos de porte, desenvolvimento politico,
econdmico e social, capacidade de arrecadacio tributa-
ria e capacidade institucional —, leva a diferentes capa-
cidades de implementaco dessas politicas, em face dos
desafios mencionados.

1Rehem de Souza (2002).




A hierarguia do
atendimento no SUS
e 2 atencao gue oferece

A assisténcia a saide estende-se da atencio basica
até os atendimentos ambulatoriais e hospitalares
de alta complexidade. A atencdo bdsica objetiva
servir de porta de entrada aos usudrios e de co-
municacdo entre toda a rede de sadde do sistema.
Deve atender as necessidades de promocio e de
protecio da saude, prevencao de agravos, diagnés-
tico, tratamento, reabilitacio, reducdo de danos e
manutencio da saide” A politica nacional de aten-

cdo basica é bastante descentralizada e dispersa.

A atuacio da atencdo bésica ocorre com base em re-
des temdticas e de acdes transversais, voltadas para
grupos populacionais especificos, que assim procu-
ram permitir a gestdao do cuidado integral & satde
do usudrio. As redes tematicas sio formadas por
programas, entre eles o Saide da Familia, as Unida-
des Bésicas de Satde e o Programa de Satide Bucal.
A estratégia do Satide da Familia ¢ considerada a
forma de organizacio prioritaria da atencio bdsica
no Pais, junto com as Unidades Bésicas de Saude.

O programa Satide da Fami-
lia cobre 56,4% da popula-
¢ao, por meio do travalho de
34.702 equipes, 0 que leva ao
atendimento total de 109 mi-
Indes de pessoas

O programa Saude da Familia cobre 56,4% da popu-
lacio, por meio do trabalho de 34.702 equipes, o que
leva ao atendimento total de 109 milhdes de pesso-
as’. As equipes estdo organizadas em 1.813 nticleos de
apoio ao programa. H4 39.861 Unidades Bésicas de
Satide ativas no Pais®. Quanto ao Programa de Sat-
de Bucal sdo 19.946 equipes de Satde Bucal, e 860
Centros de Especialidades Odontolégicas.

As acdes transversais sdo: Rede de Atencio Psi-
cossocial, para atender a questdes como drogas,
dlcool e acompanhamento psicossocial nas esco-
las; Acodes de Prevencido e Controle do Cancer;
Rede de Urgéncia e Emergéncia (RUE) e de Aten-
¢do Domiciliar; Rede Cegonha (planejamento re-
produtivo, pré-natal, puerpério e saide da crian-
ca) e a Rede de Atencio a Pessoa com Deficiéncia.
A atencio basica do SUS também inclui o Ser-
vico Mével de Atencio as Urgéncias (Samu). O
Samu 192 (0 nimero de seu telefone), conta com

181 Centrais de Regulacdo das Urgéncias. Ha 2.745

Jnas quais as equipes se responsabilizam pelo cuidado de uma po-

2 Politica Nacional de Atencio Basica, Portaria n® 2.488, ‘
de 21/10/ 2011 — ~pulaciio ainda maior.

3 Cada equipe de Satide da Familia deve ser responsavel por,no  —— 4 De acordo com o Censo das Unidades Basicas de Saude, reali-
mdximo, quatro mil pessoas, sendo trés mil a média recomen- i zado em 2013. Vide Programa de Melhoria do Acesso e da Qua-
dada, sendo reconhecido que existem 4reas mais vulneraveis, lidade na Atengao Bésica (PMAQ) em: (http;//dab.saude.gov.br/
—— portaldab/cidadao_pmaqz.php.

municipios com acesso ao atendimento por esse
numero (49,2% do total), resultando numa cober-
tura de 72,4% da populacido. H4 também o Pro-
grama Telessatide Brasil-Redes, que objetiva levar
as equipes de atencdo bdsica a possibilidade do
uso de modernas tecnologias da informacio e te-
lecomunicacdes para realizar atividades a distan-
cia, permitindo a interacdo entre os profissionais
de satide em pontos diversos da rede, bem como o
acesso remoto a recursos de apoio diagndstico em
locais onde hd escassez de profissionais e grandes
distancias dos centros urbanos. Atualmente, sao
47 nucleos de Telessatide financiados pelo Minis-
tério da saade (MS).

A atencdo de urgéncia, de média e de alta com-
plexidades, ¢ destinada aos principais problemas
e agravos da saude da populacio, em que a prati-
ca clinica exija a disponibilidade de profissionais
especializados e, também, a utilizacio de recursos

tecnoldgicos, para o apoio no diagndstico e no tra-
tamento. Sdo considerados procedimentos de mé-
dia e alta complexidades: os especializados feitos
por profissionais médicos, outros profissionais de
nivel superior e de nivel médio; cirurgias ambu-
latoriais especializadas; procedimentos traumato-
ortopédico; acdes especializadas em odontologia,
patologia clinica anatomopatologia e citopatolo-
gia; radiodiagndstico e exames ultrassonografi-
cos; diagnose; fisioterapia; terapias especializadas;

préteses e Orteses; e anestesia.

A maior parte 68% dessas unidades sdo de capital
privado a servico do SUS, e 27% pertencem a ad-
ministracio publica direta da saude (Ministério,

secretarias estaduais e municipais).
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Sistema de informacoes
na rede do SUS

Na atencio basica, o Censo das Unidades Bésicas
de Saude’® pesquisou as condicdes dos prontudrios
e da informatizacio dessas unidades e constatou
que: 87,6% dos profissionais que nelas atuam afir-
mam ter prontudrio padronizado com informacdes
de satide dos usudrios; 18% dos profissionais traba-
lham com prontuério eletronico e somente 30%
das unidades tém um consultério ou mais, com
computador conectado a internet.

Quanto a informatizacio da atenc¢io de urgéncia,
de média e de alta complexidades, o relatério sis-
témico de fiscalizacdo da saude, do Tribunal de
Contas da Unido (TCU), apresentado em marco
de 2014, elaborado com base em de visitas a 116
hospitais publicos federais, estaduais e munici-
pais no Brasil, mostra que a infraestrutura do sis-
tema de satide estd despreparada para se integrar
a tecnologia da informacéo (TT)>.

No total, as unidades visitadas pelo TCU possu-
fam 27.614 leitos, que representavam aproximada-
mente 8% dos leitos disponiveis para o SUS. Para
a elaboracio do relatério, foram entrevistados seus
gestores, secretarios de Saude e representantes
do ministério publico federal e dos estaduais, das
defensorias publicas e de conselhos profissionais.
Também foram utilizadas informacdes apresen-

tadas pelos hospitais e pelas secretarias de saude.

5TCU (2014).
6 CETIC (20m3).

O relatério trouxe fortes evidéncias da grande de-
sorganizacio no fluxo de pacientes, equipamentos
e insumos entre as redes de atencio bésica hospita-
lar, de emergéncias e de UTTs.

No que se refere a inclusao digital da rede publica,
o documento mostrou indisponibilidade de siste-
mas informatizados. Entre os hospitais visitados,
11% ndo possuiam sistemas nessa condi¢io. Ou-
tros 87% os possuiam, mas alegavam problemas
na 4rea da T1. Na maioria dos hospitais, a tecnolo-
gia ndo fornecia suporte adequado para uma boa
prestacdo de servicos.

Outra fonte de informacio sobre o assunto, a pes-
quisa TIC Saude, investigou a infraestrutura, a
disponibilidade das tecnologias de informacio
e comunicacio (TICs), e de aplicacdes baseadas
nessas tecnologias, nos estabelecimentos de satide
publicos e privados do Pais. Além disso, observou
como médicos e enfermeiros faziam uso dessas fer-
ramentas no trabalho e as principais barreiras para
aincorporacéo delas.

O estudo ¢ realizado anualmente, com o objetivo
de compreender o estagio de adocio das TICs, de-
senvolvendo indicadores relacionados a estabeleci-
mentos (infraestrutura de TICs e gestido de TI; re-
gistro eletronico em satude e troca de informacoes;
servicos oferecidos ao paciente e pratica de Teles-
saude), e relativos a médicos e enfermeiros (perfil
dos profissionais; acesso e uso das TICs; e apro-
priacdo dessas tecnologias).

Os resultados do estudo estio descritos na Figura 2.2.
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PRINGIPAIS RESULTADOS
DA PESQUISA TIC SAUDE
2013/2014

Acesso a computador
e Internet

Os dados indicam que 94% dos estabeleci-
mentos de saude possuem computador,
enquanto 91% tém acesso a Web. A Internet
estd mais presente nos estabelecimentos de
maior porte (com mais de 50 leitos de interna-
¢do) ou nos servicos de apoio a diagnose e
terapia, como, por exemplo, os laboratérios. O
déficit de acesso a Internet, por outro lado,
concentra-se nos estabelecimentos responsa-
veis pela atencio bdsica de saude, justamente
aqueles sem leitos de internacdo e de atendi-
mento exclusivamente ambulatorial: 20% nao

estio conectados a Internet.

Figura 2.2: Principais resultados da pesquisa TIC Satude
2013/2014. Fonte: TIC Satde 2013/2014.
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Informacoes
sovre pacientes

Entre os dados sobre os pacientes disponiveis

eletronicamente, os mais presentes sio os de
carater administrativo, como dados cadastrais
e referentes a admissdo, transferéncia e alta de
pacientes. Informacdes clinicas estio menos
presentes em meios eletronicos. Enquanto
83% dos estabelecimentos que utilizaram a
Internet nos ultimos 12 meses afirmaram ter
disponiveis os dados cadastrais do paciente,
apenas 21% possuem informacdes em meios
eletronicos sobre vacinas tomadas pelo
paciente, apenas 25% possuem imagens de

exames radioldgicos.

K.~
.

Servigos de Telessatide

Dos estabelecimentos que utilizaram a Inter-
net nos ultimos 12 meses, 22% realizaram
educacio a distAncia em satde, 19% atividades
de pesquisa a distancia e 25% interacio em
tempo real, como teleconferéncia. Os estabeleci-
mentos publicos realizam essas atividades em
proporcoes maiores do que os privados. Do
total que tem acesso a Internet, 14% ainda
participam de uma rede de telessaude.

Uso das TIC

Tendo acesso domiciliar ao computador e a
Internet quase universalizado, 63% dos médi-
cos e 72% dos enfermeiros tém computador
disponivel no ambiente de trabalho.

Principais barreiras
segundo profissionais
de saude

Para gestores, médicos e enfermeiros, estdo entre
as principais barreiras para aimplantacio e o uso
de sistemas eletronicos na satide a falta de priori-
dade das politicas publicas, os problemas de
infraestrutura e a falta de treinamento. No caso
especifico dos profissionais, as politicas internas
do estabelecimento também apareceram como
barreiras relevantes. Para 75% dos médicos e 71%
dos enfermeiros, a falta de treinamento é um
fator que dificulta ou dificulta muito a implanta-
cdo e o uso de sistemas. Nos ultimos 12 meses,
apenas 23% dos médicos e 25% dos enfermeiros
participaram de algum treinamento ou curso

sobre o uso das TIC na saide.




Além dos sistemas de informacio das redes des-
critos anteriormente, em 2014 a Secretaria de
Atencio a Saide criou o Sistema de Apoio a Im-
plementacio de Politicas em Saude. Ele tem como
objetivo informatizar as solicitacdes de estados e
municipios para recebimento de incentivos para
implantacio e custeio de unidades e servicos de
saude, bem como para credenciamento de equi-
pes e servicos.

FInanciamento
do SUS

Os recursos federais progressivamente passaram a
ser repassados a estados e municipios, por transfe-
réncias diretas do Fundo Nacional de Satude, con-
forme mecanismo instituido pelo Decreto 1.232, de
30/8/1994. O financiamento e a transferéncia dos
recursos federais destinados ao custeio das acdes e
dos servicos de satide foram organizados e transfe-
ridos na forma de blocos de financiamento.

Em 2010, as despesas diretas anuais com acdes e
servicos publicos de saude foram de R$138,5 bi-
lhoes, sendo R$62 bilhdes os gastos federais,
R$37,2 bilhoes estaduais e R$39,2 bilhdes os mu-
nicipais. Tais recursos representaram 3,67% do
PIB daquele ano e R$725,92 por habitante’.

Além das transferéncias do Fundo Nacional de
Saude, os fundos estaduais e municipais recebem
aportes de seus proprios orcamentos. Alguns es-
tados promovem repasses de recursos préprios
para os fundos municipais de satide, de acordo
com regras definidas no ambito estadual®.

7 (http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2013/
outubro/oz/despesa-total-saude-oz1013.pdf). Ultimo dado
disponivel conforme consulta em 20/7/ 2015.

8 Os gastos do governo com saude divulgados pela
OMC, na tabela 1.4, do Capitulo 1 deste documento
incluem as despesas diretas, federais, estaduais e mu-
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Essas fragilidades se refletem na
grande dificuldade de acesso e
na demora do agendamento de
exames e tratamentos, consultas
com especialistas e realizacio de

civurgias eletivas.

A gestao do SUS

Segundo especialistas, as grandes fragilidades
do SUS sio, em sintese, a falta de recursos finan-
ceiros, humanos e a ma gestao. Quanto a gestdo
faltam modelos usados pelos hospitais de ponta
como a utilizacio de mecanismos de TI e ferra-
mentas que aprimorariam a alocacdo de vagas, a
reposicdo de medicamentos e de equipamentos.
Outra grande contribuicio seria a ampliacio do
uso da telemedicina, com a qual se pode fazer ca-
pacitacdo de profissionais da satde e interpreta-
cdo de exames a distancia.

Essas fragilidades se refletem na grande dificul-
dade de acesso e na demora do agendamento de
exames e tratamentos, consultas com especialis-
tas e realizacdo de cirurgias eletivas. A popula-
cdo sofre com filas intermindveis em hospitais

precarios e superlotados.

nicipais supracitadas, aportes diretos dos entes federados
e outras despesas como, por exemplo, as do segmento de
atenc¢io aos servidores publicos, civis e militares e seus
dependentes, de acesso restrito a essa clientela, financia-
do com recursos publicos e dos préprios beneficidrios, em
geral atendidos na rede privada.

22 Ofertade
SErvigos No sistema
suplementar de salde

Os diversos acordos de assisténcia a saiade dos
sistemas publico e privado no Brasil foram cons-
truidos ao longo de seis décadas, e sio a base do
atual sistema suplementar de satde brasileiro’. A
Lei n°9.656/1998, que dispde sobre os planos e se-
guros privados de assisténcia a satde, estabeleceu
coberturas obrigatdrias e regras para o estabeleci-
mento dos produtos ofertados ao mercado, e logo
em seguida, em 2000, foi criada a Agéncia Nacio-
nal de Satdde suplementar (ANS), pela Lei n° 9.961
do mesmo ano.

A ANS ¢ uma agéncia publica que regula relacdes
privadas. O entendimento de que o segmento da
saade suplementar tem impacto na saide, o que
lhe d4 relevancia publica, fez com que esse siste-
ma de regulamentacio fosse criado e legitimado
no Brasil. E ndo somente para avaliar a viabilida-
de econdmica das empresas operadoras, mas tam-
bém para atuar sobre a assimetria de informacdes
quanto aos servicos oferecidos a populacio.

A partir dessas duas leis, foi constituido um con-
junto de normas que podem ser resumidas em seis
pontos principais, que constituem a lista a seguirlo.

g Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Sau-
de suplementar. Conselho Nacional de Secretérios de Sau-
de (CONASS). Colegio para Entender a Gestio do SUS,
n° 12. Brasilia: CONASS 2011.

10 CONASS 2011, conforme Axiabio, 2014.

Estabelecimento de normas paraacons-
tituicdo de seguros e operadoras de pla-
nos de satude.

Estabelecimento de planos de referéncia
hospitalar, ambulatorial e odontoldgi-
co, com garantia de cobertura de todas
as doencas contempladas na Classifica-
¢do Internacional de Doencas (CID).

Obrigacao de registro das caracteristi-
cas dos planos oferecidos ao mercado.

Determinacio de regras claras para pe-
riodos de caréncia de coberturas, tem-
po de internacio, aumentos de precos,
doencas pré-existentes e condicoes de
coberturas minimas de tratamentos.

Regulamentacido do setor pela ANS.

Criacao do Conselho de Saude Suple-
mentar, formado pelo pelos Ministérios
da Saude, Justica e Fazenda.
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Servicos

A ANS estabelece uma série de regras com relacio
aos servicos prestados, incluindo coberturas e res-
tricdes. Abaixo, um resumo das principais regras'’,

Definicao clara do que seja doenca
preexistente.

Determinacio de condicionantes para
que todos os pacientes sejam atendidos.

Obrigatoriedade do atendimento a ur-
géncias e emergéncias.

Cobertura obrigatéria para todos os be-
neficiarios da carteira dos procedimen-
tos incluidos no Rol de Coberturas'?,

revisado a cada dois anos.

Definicio das modalidades de contrato
oferecidas pelos planos, aprovadas pela
ANS, considerando esse rol e outras
determinacdes.

Apesar da obrigatoriedade de cobertu-
ra, as empresas operadoras do sistema
suplementar podem recusar pagamento
ao prestador de servicos, caso a op¢io
de tratamento utilizada esteja em desa-
cordo com a doenca ou sua fase de tra-
tamento, indicacio fora de bula, ou que
exista no mercado um tratamento tio
eficaz quanto e mais barato.

Como a maior parte dos beneficiarios
de planos de satde no Brasil recebem
atencdo como beneficio de seu empre-
gador, e a partir dessa regulamentacio
o beneficiario que se aposentar ou for
demitido pode permanecer na carteira
coletiva por um periodo fixo, pagando
o mesmo valor que pagava anterior-
mente enquanto empregado.

Beneficiarios de planos de saude que
utilizarem o SUS para a realizacio de
procedimentos, principalmente os de
alto custo, tém suas despesas ressarci-
das ao SUS pelo plano de saude.

Empresas com inadimpléncias, recla-
macoes, dividas e falidas podem ser re-
tiradas do mercado pela ANS.

Os reajustes de precos seguem regras
rigorosas determinadas pela ANS,
nao sendo o mercado livre para decidir

quanto a esse assunto.

11 AxiaBio (2014).
12 O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude ¢ a lista
dos procedimentos, exames e tratamentos com cobertura

obrigatdria pelos planos de saude.

Beneficidrios com contratos anterio-
res a essa regulamentacio podem op-
tar por aderir a ela, com ajustes dos va-
lores mensais pagos, de acordo com as
regras estabelecidas.

Salde 4.0

Operadorase
seus beneficiarios

Em 2014, existiam 1.417 operadoras ativas no Bra-
sil, sendo 1.199 com beneficidrios. Entre elas, 1.032
(862 com beneficidrios) oferecem planos médico-
hospitalares e 385 exclusivamente odontolégicos
(337 com beneficidrios). O nimero de benefici-
4rios de planos privados de assisténcia médica
com ou sem odontologia era de 50,8 milhoes de
pessoas e 21,4 milhdes eram beneficidrios de pla-
nos privados exclusivamente odontoldgicos. A
maior parte desses beneficidrios participava de
planos coletivos empresariais contratados pelo
empregador (66,5%), outros 13,2% de planos co-
letivos por adesdo e 19,7% contratavam direta-
mente seus planos individuais ou familiares. A
proporciao dos beneficidrios de planos exclusi-
vamente odontoldgicos oferecidos por emprega-
dores ¢ ainda maior, 73,5%. A populacio coberta
pelos planos privados de assisténcia médica esta
mais concentrada na regido sudeste, em Sao Pau-
lo, Rio de Janeiro e Espirito Santo, com taxa de

cobertura superior a 30% da populagio.”

13 ANS (junho 2015, Outros dados estdo disponiveis em:
(http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais#sthash.
ZkW32iOt.dpuf).

Estrutura de atendimento
em salde privada

Dos 208.399 estabelecimentos de satde existen-
tes no Brasil, 117.362 atendem aos beneficiarios
dos planos privados, conforme detalhes apre-
sentados na Tabela 2.1.
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TABELA 21

TOTAL DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
E DOS QUE ATENDEM A PLANOS PRIVADOS
DE SAUDE, SEGUNDO TIPO DE

ESTABELECIMENTO — SETEMBRO DE 2014

e il T, S,

A Tabela 2.2 mostra dados sobre estabelecimentos
de satide por tipo de atendimento e sua cobertura.

TABELA 22

TABELA 2.2 —ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
POR TIPOS DE ATENDIMENTO E SUA
COBERTURA —SETEMBRO—2014

Tipo de atendimento Cobertura(™)
‘ Plano de satide Plano de saiide

SUS Particular pliblico privado
Ambulatorial /5153 177572 | 10.429 111102
Para internacio 5902 3909 551 2_2_76
P TR 23527 | 33250 2387 | 17946
Urgéncia 9864 3./59 457 2.040
TOTAIS N4.446 | 218.490 |13.818 133364

| | Niimero de Estabelecimentos que
Tipo de estavelecimento estabelecimentos atendem a planos privados
Em % do

Absoluto total
Clinica ou ambulatério especializado 370/1 19104 51,5
Consultério isolado 137065 83 688 61 N
Hospital especializado 1.088 439 40,3
Hospital geral 5227 T 689 32;3
Policlinica 63‘] 6 2_805 44 4
Pronto-socorro especializado 18 50 42 4
Pronto-socorro geral 402 60 149
s deservodeao 2112 9527 45
TOTAIS 208399 117362 47

Fonte: CNES/MS — Caderno de Informaco da Satde Suplementar - dezembro/2o14 (Tabela 24).

Fonte: CNES/MS - Caderno de Informacao da Satde Suplementar - deze 2 3
ponde ao total de estabelecimentos, pois um mesmo estabeleci

(*) A soma das parcelas nio corres
mento pode atender a mais de uma forma de cobertura e constar e as ou mais colunas
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Sistemas de informacao
na salde suplementar

A satde suplementar também carece de adminis-
tracdo profissionalizada, na qual a adoc¢io de sis-
temas de gestdo eficazes possibilite o controle efi-
ciente de custos e resultados. Na 4rea hospitalar,
tais sistemas sio denominados HIS (sigla em inglés
para Sistemas de Informacio Hospitalar). Ofere-
cem tanto solucdes tradicionais de ERP™, volta-
das para area administrativa e financeira, como
solucdes voltadas para as especificidades do setor,
como a parte clinica (que engloba indicadores im-
portantes, como os procedimentos cirdirgicos mais
eficientes), a rotatividade de leitos e os estoques de
DMAss e de medicamentos.

Os novos hospitais construidos pelas operadoras e
os hospitais de ponta de grande porte utilizam sis-
temas de gestdo e neles ocorre um equilibrio maior
entre os investimentos em TI e em equipamentos
médicos®. Nesse sentido, cabe destacar que o do-
cumento “Diretrizes de T1 para Hospitais Priva-
dos”, da ANAHP'S, apresenta as melhores praticas
em tecnologia da informacéo para o setor hospita-
lar, orienta a adoc¢io dessa tecnologia nos hospitais
brasileiros e oferece orientacdes para aqueles que
desejam se tornar um hospital digital.

%

Os novos hospitais construidos
pelas operadoras e 0s nospitais de
ponta de grande porte utilizam
sistemas de gestao e neles ocorre
um equilibrio maior entre os in-
vestimentosem Tl e em equipa-
mentos meaicos.
PP

Financiamento
do sistema suplementar

No site da Organizacio Mundial de Satde, cons-
ta que os gastos privados com saude no Brasil to-
talizaram, em 2013, a cifra de US$ 150,9 bilhdes'”.
A saude suplementar, apesar de atender a um
quarto do total das pessoas assistidas pelo setor
publico, gasta valor semelhante ao do SUS. Em
2014, foram R$ 107 bilhdes gastos em despesas
assistenciais, custeados por R$ 127,3 bilhoes ar-
recadados como receitas de contraprestacdes'.
A composicio das despesas do sistema suple-

mentar estd descrita no Grafico 2.1.

14 ERP (Enterprise Resource Planning), abreviatura para
sistema de gestdo empresarial, ferramenta de T que permi-
te o gerenciamento de recursos, dados e procedimentos.

15 Extraido de FENAINFO, “Hospitais privados lideram
adocio de sistemas de gestdo na area” em: (http://www.fe-
nainfo.org.br/info_ler.phplid=35272), em: 21 jul. 2015.

17 Fonte: (http://apps.who.int/nha/database/ViewData/In-
dicators/en). Os gastos privados com satide divulgados pela
OMC, na tabela 1.4, do Capitulo 1, deste documento incluem
também gastos com servicos e medicamentos, de acesso priva-
do direto ao segmento de provedores privados autdbnomos de
satde, mediante pagamento no ato.

18 ANS (junho de 2015).
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COMPOSIGAO DAS DESPESAS TOTAIS
DAS OPERADORAS (EM 2014)
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A gestao do sisterna
suplementar

O atendimento frequentemente precdrio pelo
SUS, aliado a elevacao do nivel de emprego e ao
aumento da renda da populacio das classes mais
baixas, aumentaram significativamente a pro-
cura por planos privados de satde. Em 14 anos,
o sistema privado de saide ganhou mais 20 mi-
lhoes de usudrios. Os planos de satde cresceram
a taxa média anual de 4,1%, desde 2007, e como
ja assinalado, ao final de 2014 o total de usuéarios
do sistema somava 50,9 milhoes de pessoas.

Estima-se que 26,3% da populacio tenha aderi-
do ao sistema suplementar, passando a pagar por
planos privados de satide. Essa crescente deman-
da por planos de satde ¢ um claro indicador da
insatisfacio com o atendimento publico, apesar
da existéncia de queixas e da insatisfacio tam-
bém em relacio ao sistema privado.

Esse aumento na demanda teve forte impacto na
qualidade do atendimento dos hospitais priva-
dos, devido a insuficiéncia e ineficiéncia da infra-
estrutura de atendimento aos usuarios dos planos
de saude. Além disso, as reclamacdes dos benefi-
ciarios desses planos se concentram (75,0%) em
questionamentos quanto a cobertura, 18% sobre
contratos e regulamentos e 5,7% sobre as mensali-
dades e reajustes.

Para suprir a demanda por servicos de satide nos
sistemas publico e privado, seriam necessarios in-
vestimentos entre R$ 4,3 bilhdes e R$ 7,3 bilhoes
até 2016, em 13 mil novos leitos e em expansio fisi-
ca, com a instalacio de mais salas cirdrgicas, inves-
timentos em informdtica e aumento de servicos,

segundo a Associacido Nacional de Hospitais Pri-
vados (ANAHP)*,

19 - ANS (2015) Dados consolidados da saide complemen-
tar de 17/06/2015: (http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/
dados-e-indicadores-do-setor).

20 Extraido de TCU (2014).
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Populacao usuaria
dos servicos

de sallde publicos
e privados

A populacio brasileira contava com 200,6 mi-
lhoes de pessoas em 2013, que ocupavam 65,1 mi-
lhoes de domicilios. Desses, 56,2% moravam em
domicilios cadastrados no ja referido Programa
Saude da Familia do Ministério da Satude®.

SUS: a populacio brasileira é muito dependen-
te dele ja que 72,1% da populacdo (144,4 milhdes
de pessoas) utilizam a rede publica de atencdo a
saude, e conforme ji assinalado, somente um em
cada quatro brasileiros possui planos de satade.

Suplementar: Os 28% da populacio que tinham
plano de satide em 2013 (médico ou odontoldgico)
estio concentrados na drea urbana brasileira, onde
31,7% das pessoas possuem planos de saide, niime-

ro cinco vezes maior que na area rural (6,2%).

8o

Planos odontoldgicos: cerca de 5,2% da populacao
possuem algum plano de satde apenas para as-
sisténcia odontoldgica, correspondendo a 10,3
milhdes de pessoas. De 2003 a 2014, houve um
crescimento de 302% no numero de beneficidrios
dos planos odontoldgicos, o que, em nimeros
absolutos, totaliza 16,1 milhdes de novos usua-
rios. Até dezembro de 2014, os planos exclusi-
vamente odontoldgicos contabilizaram 21,4 mi-
lhoes de beneficiarios”. A expectativa é que a

adesdo a esses planos continue a crescer.

Acesso 2 salide por
classe derendae
DOr regiao

Conforme dados da Associacdo Brasileira das
Empresas de Pesquisa, a maior parte dos brasilei-
ros pertence as classes C, D e E. No Brasil 74% da
populacio se enquadra nas classes C e D. No en-
tanto, existem dois perfis de classes sociais. Nas
regides Sudeste, Sul e Centro Oeste, metade da
populacio pertence a classe C, 32,37% as classes
A e B e uma pequena parcela a classe D (15,0%).
Ja as regides Norte ¢ Nordeste mostram outra
realidade. Quase a metade da populacio dessas
regides pertence a classe D, e 15,2% da popula-
cdo, apenas, pertence as classes A e B no Norte,
e 13,4% no Nordeste.

21 Pesquisa Nacional de Satide 2013, divulgada em maio de 2015.
22 ANS - Dados Consolidados Satide Suplementar (10.04.2015).

23 Caderno de Informacio da Satide Suplementar — Beneficia-
rios, operadoras e planos. ANS (2013).

O maior nimero de usudrios dos planos se concen-
tra nas regides com maior desenvolvimento socioe-
condmico. No Sudeste 36,7% da populacio possuem
planos de saude, e 6% somente planos odontoldgi-
cos. Ja nas regides Norte e Nordeste ¢ menor a con-
centracio de beneficidrios de planos de satide. A Ta-
bela 2.3 mostra a correlacio entre o acesso a planos

de satade e o estrato socioecondmico.

TABELA 23

A maior parte das pessoas que possuem pla-
nos de saide cursou o ensino superior comple-
to (68,8%). Portanto, a proporc¢io de individuos
com acesso ao sistema suplementar se eleva com

o seu grau de instrucio.

PLANOS DE SAUDE E EXTRATO

SOCIOECONOMICO

Grandes Regides, |
Unidades da Federacio  Planos privados

Extrato Socioecondmico

saude (médicoou | para assisténcia
odontoldgico) em % | odontoldgica

Porcentual de ClasseAeB Classe C Classe D/E
Porcentual dq pessoas 7!/!6 tem
pessods que tém algum plano de
algum plano de saude apenas

Norte ']3)5 3)4

15,2% 42,6% | 421%

Nordeste 1 5)6 3)6

13,4% 394% | 472%

Sudeste 36,7 6,5

324% | 51,2% |159%

Sul 329 52

308% | 535% |156%

Centro-oeste 30,4 54

207% | 485% | 21,8%

Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacio de Trabalho e Rendimento, Pesquisa
Nacional de Satde 2013, e ABEP - Associacio Brasileira das Empresas de Pesquisa.



Questoes
demograficaseo
2cesso 2 salde por
area geografica

A populacio brasileira esta bastante concentra-
da nas capitais e na regido costeira, mas o pais
tem 4rea de 8,5 milhdes de kmz e a logistica de
prestacio de servicos de saude para os que vivem
em 4reas remotas é muito complexa e custosa.

No Brasil existem 5.570 municipios espalhados
pelas 27 unidades da federacio e segundo o Cen-
so de 2010, 84,35% da populacao brasileira vivem
em situacdo urbana. Entre os municipios brasilei-
ros apenas 67 tinham, em 2010, 100% de sua popu-
lacdo vivendo na 4rea urbana e 775 com mais de
90% nessa situacdo. A populacio rural representa
15,05% da populacio residente do Brasil.

Nos estados brasileiros onde a maior parte das fa-
milias recebe beneficio do programa Bolsa Fami-
lia, h4 o menor percentual de pessoas com planos
médicos e, por isso, maior dependéncia do SUS.
Por exemplo, no estado de Sao Paulo o percentu-
al de familias que recebem o Bolsa Familia ¢ de

82

Nos estados brasileiros onde a
maior parte das familias recebe
peneficio do programa Bolsa Familia,
na o menor percentual de pesso-
as com planos médicos e, por isso,
maior dependéncia do SUS.

9,07%, um dos mais baixos percentuais. Ao mes-
mo tempo é onde h4d o maior nimero de pessoas
com acesso a planos de saude, cerca de 41,8%. Ja
no Maranhio, onde ha o maior percentual de fa-
milias que recebem auxilio do referido programa,
cerca 49% das familias residentes, apenas 6,8%
das pessoas possuem planos de satde.

Nos ultimos 12 meses anteriores a entrevista da
Pesquisa Nacional de Saude (PNS) do IBGE, 6%
da populacio brasileira (ou 12,1 milhdes de pesso-
as) ficaram internadas por mais de vinte e quatro
horas, sendo que 67,7% dessas pessoas (8 milhdes)
foram atendidas pelo SUS. Nos estados do Norte
(73,9%) e Nordeste (76,5%), quase o total de inter-
nacoes ocorreram pelo SUS, enquanto na regido
Sudeste 58% dos internados o foram, este 0 menor

percentual entre as regides brasileiras.

Perfil da populacao
no Brasil,
expectativa de vida

e causas de morte

Segundo o IBGE (Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatistica) a expectativa de vida do bra-
sileiro cresceu 12,4 anos de 1980 a 2013, e o valor
médio dessa expectativa era de 74,9 anos no fi-
nal desse periodo. Entre as mulheres a expecta-
tiva de vida era maior, 78,6 anos, em comparacio
com os 71,3 anos no caso dos homens. Entre ou-
tras razoes, eles estio mais sujeitos a mortes por
homicidios e a acidentes de carros.

A populacio abaixo de cinco anos e acima de 70
teve os maiores ganhos na expectativa de vida
nesse periodo. Em 2013 a taxa de mortalidade in-
fantil foi de 17 por mil, com reducao de 79,3% em
relacdo a verificada no ano de 1980, que era de 84

em cada mil.

O aumento da expectativa de vida da populacio
brasileira se deve a vérios fatores como a melho-
ra da saade publica, reducio da fecundidade,
aumento da escolaridade das maies, ganhos de
renda e saneamento bdasico. H4 também a atua-
cdo de programas governamentais especificos,
como Atencio ao Pré-Natal, Satide da Familia e
Bolsa Familia. Outros fatores que também con-
tribuiram foram o Estatuto do Idoso, programas
de vacinacdo, maior acesso da populacio de mais
idade ao emprego e aposentadoria rural.

Enfermidades

A condicdo da satde publica no Brasil se carac-
teriza concomitantemente por dois grupos de en-
fermidades. Primeiro, as infeccdes, desnutricio e
problemas de satide reprodutiva. Segundo, as do-
encas cronicas. E ha o forte impacto das chamadas
causas externas, como os homicidios, os acidentes
de transito, e o crescimento da violéncia em geral.
Predominam as doencas cronicas, o que impacta
fortemente os sistemas de atencio a saade.

Cerca de 40% da populacio adulta brasileira, o
equivalente a 57,4 milhoes de pessoas, possui pelo
menos uma doenca cronica nao transmissivel, se-
gundo dados da Pesquisa Nacional de Saude de
2014. O levantamento, realizado pelo Ministério
da Sadde, em parceria com o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), revela que essas en-
fermidades atingem principalmente as pessoas do
sexo feminino, pois seus portadores sao 34,4 mi-
lhoes de mulheres e 23 milhdes de homens.

As principais causas de morte, em 2013, foram as
doencas do aparelho circulatério, com 28% das
mortes por ocorréncia. Em segundo lugar, se-
gundo o capitulo CID-10, a morte por neoplasias
(tumores) que representa 16,3% do total, e em ter-
ceiro lugar estido as causas externas de mortali-
dade, com 12,5%.

A Tabela 2.4 apresenta a participacdo porcentual
das principais causas de morte em 2013, por capi-
tulo CID-10, no total do pais e suas regioes.
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TABELA 24 PARTE T

PARTICIPAGAQ DAS PRINCIPAIS CAUSAS
DE MORTES POR OCORRENCIA EM 2013,
DOR CAPITULO CID- 10, NO TOTAL DO PAIS
E SUAS REGIOES

Em %

/ _ : Regido Regido Regido = Regiao
Capitulo CID-10 Brasil Norte Nordeste  Sudeste Regio Sul Centro-Oeste

I. Algumas doencas 0 0 0 0 0 0
/nfe?C/osas e pargsmrms 43 /O 5470 4,470 4,3 /O 3,/ /O 4:6 A)

I1. Neoplasias (tumores) 163% | 129% | 132% | 172% | 203% | 153%

I Doencassangueongios | 050% | 06% | 06% | O5% | 04% | 04%

IV. Doenga enddcrinas 0 0 0
nutr:aogalsemembollcas 6,2%0 6,670 76% 5,4% 6,0% | 55%

V. Transtornos mentais 1,1% O, 5% 1}3% 1,1% 'I,O% 1,2%

e comportamentais

dvcl) slljs%g%aa Sne;/voso 2:5% 1»6% 1,8% 2,8% 3,2% 2,40 o)

VII. Doengas do olho 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%

€ anexos

Lo | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%

IX Doencas do 281% | 225% | 278% | 289% | 284% | 273%

aparelho circulatorio

Do 4% | 96% | 94% | 125% | 122% | M0%

aparelho respiratorio




TABELA2APARTEZ

E SUAS REGIOES

Em %

Capftulo CID-10

Brasil

Regiao
Nortel

W 8O PP P

Regiao
Nordeste

Regiao
Sudeste

PARTICIPAGAQ DAS PRINCIPAIS CAUSAS
JE MORTES POR OCORRENCIA EM 2013,
POR CAPITULO CID-10, NO TOTAL DO PAIS

Regidio Sul

Regiao
Centro-Oeste

XI. Doengas do aparelho
digestivo

51%

4,4%

51%

5,2%

5,0%

54%

XII. Doengas da pele
e do tecido subcutineo

03%

0,2%

03%

04%

0,2%

0,2%

XIII. Doencas sist

no periodo perinatal

steomuslre e 04% | 03% | 03% | 05% | 04% | 05%
e 0 o 25% [18% | 20% [30% | 21% | 21%
S Croyidez parto 01% [03% [02% |01% |01% | 02%
oy ecorgnadas | 19% | 38% | 25% | 14% | 12% | 23%

XVII-Malf cong deformid e
anomalias cromossomicas

09%

1,5%

09%

0,8%

0,8%

13%

XVIII. Sint sinais e achad
anorm ex clin e laborat

59%

9,0%

73%

58%

41%

2,6%

XIV. Causas externas de
morbidade e mortalidade

Fonte: CNES/MS — Caderno de Informacio da Satde Suplementar - dezembro/2014 (Tabela 24).

12.5%

18,.8%

15,2%

10,0%

109%

177%

As doencas cronicas ndo transmissiveis (DCTN)
sao compreendidas principalmente por doencas
cardiovasculares, cancer, diabetes, enfermidades
respiratorias e doencas neuropsiquiatricas. Elas sdo
as principais causas de mortes e perda de qualidade
de vida no Brasil, gerando incapacidades e alto grau
de limitacdo das pessoas em suas atividades de tra-
balho e de lazer. Em 2013, as DCTN foram respon-
saveis por 70% das mortes ocorridas no Brasil. Os
principais fatores ocasionais de DCTN sio o taba-
gismo, consumo abusivo de alcool, excesso de peso,
niveis elevados de colesterol, alimentacio inadequa-
da e sedentarismo. Para a prevencio desses agravos
seriam necessdrias politicas de satide voltadas para
a prevencdo, com monitoramento desses fatores de

risco e da prevaléncia dessas doencas.

Wi

Entre as regioes bms leiras, no
Norte 4,8% da populacio SOfVeu
acldentes, sendo este o maior
vercentual entre s regides

Das mortes ocasionadas por causas externas, no
Brasil, em 2013, 37,4% (56.804 pessoas) foram por
agressdo, e 28,6% por acidentes de transito (43.452
pessoas). Segundo a Pesquisa de Nacional de Saude
(2013) cerca 4,5 milhdes pessoas com 18 anos ou mais
de idade se envolveram em acidentes de transito
com lesdes corporais nos ultimos 12 meses anterio-
res & pesquisa, cerca de 3,1% da populacio.

Entre as regioes brasileiras, no Norte 4,8% da popu-
lacio sofreu acidentes, sendo este o maior porcentual
entre as regioes. Em segundo lugar, o Centro-Oeste
com 4,4%, depois o Nordeste com 3,4% e por tltimo o
Sudeste e Sul com 2,4% e 2,0% respectivamente.

A Tabela 2.5 mostra a participacdo das principais
causas externas de mortes em 2013, por capitulo
CID-10, no total do pais e suas regioes, em %.
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ACIDENTES DE TRANSITO E OUTRAS
CAUSAS EXTERNAS, 2013

Crande Griipo Regiao Regiao Regiao Regido  Regido
CiD1o Total Norte Nordeste  Sudeste  Su Centro-Oeste
Acidentes de transporte 286% | 283% | 272% | 270% | 33,4% | 33,2%
Quiasausasexternas | 19.0% | 173% | 9% | 235% | 212% | 165%
Lesoes autoprovocadas | 69% | 57% | 52% | 71% | 4% | 69%
Agressies 374% | 458% | 458% | 307% | 291% | 402%
Eventos cuja intencdo 6,5% 2.4% 6,5% 9,5% 3,5% 2,4%

é indeterminada

Intervencoes legais 0, 4% 0,0% 0,3% 0’7% O,Z% O;I%

e operacoes de guerra

Complic assisténcia
médica ciriirgica

0,8%

03%

09%

11%

0,5%

03%

Sequelas de causas externas

03%

0,2%

Fonte: Data SUS - Sistema de Informagdes sobre Mortalidade.

0,2%

03%

0,7%

0,4%

No ano de 2013 cerca de 10,4% da populacdo bra-
sileira receberam diagndstico de dengue (20,7 mi-
lhoes de pessoas). As regides Norte e Centro-Oeste
concentram os maiores percentuais da populacio
com dengue, 16,1%, € 14,0% respectivamente“. As

24 PNS Pesquisa Nacional de Satide 2013.

condicdes climdticas e socioambientais favorecem
a procriacio do mosquito transmissor da dengue,
e as regides mais propicias para o desenvolvimento
desse mosquito sio as cidades litoraneas e os bairros
localizados perto de rios ou lagos.

Conectividade
da populacao

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilio (PNAD), mais da metade dos brasi-
leiros acessam dispositivos méveis de comunica-
cdo, cerca de 57,3% da populacido. Em 2013 hou-
ve um acréscimo de 7,2 milhdes no ntiimero de
pessoas que acessam a internet por esses equi-
pamentos. O preco mais acessivel dos aparelhos,
a maior oferta e as conveniéncias da mobilidade
contribuiram para o acesso dos brasileiros a in-
ternet por smartphones e tablets.

O acesso movel é o que mais cresce no Brasil. So-
mente em 2014, mais de 50 milhdes de linhas de
banda larga mével foram ativadas. Entre as adi-
coes, 97% foram pela internet mével, segundo a
Agéncia Nacional de Telecomunicacdes (Ana-
tel). O brasileiro quer estar cada vez mais conec-
tado e o acesso mével permite isso. O acesso ja
avancou entre os idosos e os de baixa renda e en-

tre até as pessoas sem instrucao.

2.4 Conclusoes

A andlise das secdes precedentes ensejam varias
conclusdes e sugestdes. A seguir, serdo tratadas
algumas delas, de caracteristicas mais gerais. As
especificas serdo objeto dos capitulos seguintes,
em particular aquelas relativas ao estimulo ao ci-
clo de producio no setor de DMAs.

Reglonalizacao da
satde nos sistemas
pUblico e privado

Os dados expostos anteriormente mostraram que
h4 no Brasil um grande desequilibrio na oferta de
servicos da saude entre os grupos populacionais,
por estes serem distribuidos de forma desigual no
territério brasileiro, desequilibrio esse que favore-
ce as regides mais desenvolvidas.



Nos estados e municipios brasileiros ha grande
diversidade na alocacio espacial de recursos, pois
os investimentos privados favoreceram os locais
com maior concentra¢io populacional e maior
poder aquisitivo. A forte presenca do financia-
mento a estabelecimentos de privados de satude
em alguns estados e municipios tem impacto na
sua decisdo de disponibilizar ou ndo parte da sua
oferta para o setor publico. Por isso, muitas pes-
soas se locomovem para regides metropolitanas
em busca de servicos da saude, em niveis de aten-
cdo que deveriam ser oferecidos pelo municipio,
por exemplo, a atencao bésica.

Para que aumente a oferta publica, e além da remu-
neracdo adequada aos servicos de satide, faz-se ne-
cessario aumentar os recursos vindos da redistri-
buicio do financiamento entre programas e acoes
com ampliacdo dos recursos totais destinados ao
setor publico de satde. Mas o maior desafio no de-
lineamento de uma politica regional/territorial de
servicos publicos de satde sio os conflitos de inte-
resses politicos entre os entes federados.

0]0)

Para que aumente a oferta
publica, e além da remuneracao
Adequada aos servicos de salide,

faz-se necessario aumentar os
Yecursos Vindos aa redistribui-
¢ao do financiamento entre pro-
gramas e acoes com ampliacao
dos recursos totais aestinados
a0 setor piblico de satide.

O desenvolvimento da atencio basica em munici-
pios distantes dos eixos de concentracio depen-
de de acontecimentos externos ao setor de saude.
Como, por exemplo, aforma com que se organizam
nos espacos urbanos politicas como de transporte
publico e de saneamento voltadas para atendé-los.
Além disso, algumas decisoes de investimento dos
setores publico e privado que implicam na mudan-
ca tempordria ou permanente de grandes contin-
gentes populacionais com a intencdo de atender as
demandas por mio de obra, acabam também por
exigir adequacdes dos servicos de saude. E o caso
das hidroelétricas em construcio na regiio Norte.

Portanto, a regionalizacdo da satde depende do en-
tendimento de peculiaridades territoriais e de um
planejamento que va muito além do setor da satde
na sua capacidade de coordenacio, de pactuaciao e
de decisdo inter e intrasetorial entre governo e so-
ciedade. A adocio do e-Saude poderia contornar
parte desses problemas, ao oferecer algumas solu-
coes de satude a distancia.

Uso da conectividade
em salde

Nos Estados Unidos uma em cada cinco pessoas
j& usa aplicativos de saiide em seus smartphones.
Alguns podem ser conectados a sensores no corpo
do individuo para monitorar sinais vitais, como o
batimento cardiaco. Outros podem auxiliar na ela-
boracio de diagndsticos e ha aparelhos que podem
também realizar anélises bioldgicas.

Na Universidade de Columbia, em Nova York, foi
desenvolvido um novo exame de diagnéstico que,
em poucos minutos, pode diagnosticar o virus da
Aids e outras infeccdes. Esse exame detecta a pre-
senca de marcadores biolodgicos como anticorpos
produzidos por conta de uma infeccio, por meio da
coleta de uma amostra de sangue a partir de uma
alfinetada no dedo. Em seguida a amostra é coloca-

da num cartucho de plastico descartavel contendo
0s reagentes necessarios para o exame. Esse cartu-
cho ¢ inserido no chamado “chip laboratoério”, um
dispositivo que se conecta ao celular, e um aplicati-
vo administra o teste, cujo resultado é em seguida
exibido pelo celular na sua tela.

A PricewaterhouseCoopers (PwC) estima que até
2017 0 uso de solucdes de tecnologias méveis pode-
ria poupar 8,9 milhdes de dias de uso de médicos
no Brasil, ou 9% do total de horas gastas, diminuin-
do em 30% o tempo gasto com o acesso e a atuali-
zacdo de informacdes sobre o paciente. A pratica
representaria economia de 14,1 bilhdes de ddlares
no Brasil e de 3,8 bilhdes no México?® Os detalhes
dessa comparacio sio apresentados na Tabela 2.6.

25 PwC (2013).



TABELA 26

FCONOMIA POTENCIAL DO USQ DE SOLUGOES
DE TECNOLOGIAS MOVEIS, ATE 2017 BRASIL X MEXICO

cm USS Bl

Total
economizado
com satide

Bem-estar
e prevencao

Diagnéstico

Tratamento eficiencia 4, tf% Zlho

e monitoragao do sistema e-satide

4147 = $123+$034 + $259 + $0.02 - $17

sf 938

Fonte: PWC (2014)

Visto em retrospecto, o Sistema Unico de Satde
(SUS) completou 26 anos de existéncia em 2014
e acumula grandes avancos. No entanto, o obje-
tivo basico de sua criacdo, a universalizacio do
atendimento aos brasileiros, ainda estd distante
de ser alcancado, com o agravante da permanén-
cia de muitas e sérias deficiéncias na oferta de
servicos. Os usuarios do sistema ainda esperam
meses ou até anos para a realizacio de uma cirur-

gia eletiva, um procedimento ndao emergencial.

$31 + $011 + $1.02 + $0.01 - $04

A insatisfacdo com o atendimento publico fica cla-
ra com a crescente demanda por planos privados
de satide. O grande gargalo do SUS ¢ a demora no
agendamento e na realizacdo de consultas especia-
lizadas e exames. A populacio sofre com filas in-
termindveis em hospitais precdrios, supetlotados.

A crise contemporanea dos sistemas de atencio a
saude reflete o desencontro entre uma situacio epi-
demiolégica dominada por doencas cronicas, e um
sistema de atencdo a saude predominantemente
voltado para responder a condicdes agudas.

O tratamento para as condicdes cronicas, por sua
natureza, é diferente do tratamento dispensado a
problemas agudos. Nesse sentido, os sistemas de
saiade predominantes em todo o mundo, e tam-
bém no Brasil, estio falhando, pois nio conse-
guem acompanhar a tendéncia de declinio dos
problemas agudos e de ascensdo das condicdes
cronicas. O tratamento agudo serd sempre neces-
sdrio, pois até mesmo as condicdes cronicas apre-
sentam episddios agudos.

Assim, esse quadro recomenda na atencio a saude
o enfrentamento das condicdes cronicas na mesma
otica das condicoes agudas. Ou seja, por meio de
tecnologias destinadas a responder aos momentos
de agudizacio das condicdes cronicas — normalmen-
te autopercebidos pelas pessoas — por meio da aten-
cio 4 demanda espontanea, ou mesmo estimulada
preventivamente, principalmente em unidades de
pronto atendimento ambulatorial ou hospitalar. O
sistema de satde tem que se adaptar para dar aten-
cio continua nos momentos silenciosos das condi-

¢des cronicas quando elas evoluem insidiosamente.

Além de se organizarem para a atenco as condicoes
agudas e as cronicas, os sistemas de atencio a satde
devem prestar uma assisténcia continua e integral
também a segmentos pré-definidos da popula¢io. O
Brasil tem uma grande extensao territorial com uma
grande diversidade geografica, e em grande parte a
populacio brasileira esta distribuida em pequenos
arranjos territoriais. Isso ocasiona deslocamentos da
populacio em busca de acesso a satde, entre outros
movimentos. O grande ponto de estrangulamento
¢ a distancia das unidades de satide que majoritaria-
mente estio concentradas nas grandes metrépoles e

nas regides mais préximas do litoral.

Cerca de 44% da populacio esta fora de grandes
arranjos e concentracdes populacionais, e assim
contam com o apoio governamental apenas dos
seus financeiramente frageis municipios. Ademais,
as regides mais afastadas possuem maior parte da
populacio com baixa renda, que tende a ser aco-
metida por doencas cronicas ocasionadas por ma
alimentacio, sedentarismo, entre outros fatores ti-

picos da populacdo de menores recursos.
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Em sintese, a expansio ao recurso
movel de satide poderia contribuir
significativamente para melnorar
a atencao basica, reauzir os
deslocamentos, reduzir 0 4so
intensivo de meédicos e economizar
recursos puiblicos. E, sobretudo,
melhorar a qualidade e expectativa
de vida da populacao brasileira.

WW
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O SETOR NO CONTEXTO )
DO SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

A alta conectividade da populacio, a dimensio con-
tinental do Brasil, a forte presenca de cerca de 40%
da populacio nas regides muito afastadas das metro-
poles e caracterizadas por baixa renda e acometida
por doengas cronicas, mostram que a expansio do
recurso de satde mével poderia contribuir significa-
tivamente para melhorar a atencdo basica, reduzir os
deslocamentos, o uso intensivo de médicos e econo-
mizar recursos publicos na 4rea da saude.

Com a chegada dos smartphones, o brasileiro esta
conectado mesmo em regides de dificil acesso, o
que possibilita pensar que a adesdo a novas tecno-
logias de saude ja utilizadas em paises desenvolvi-
dos pode ser uma grande solucio para esses pontos
de estrangulamento da satde.

Em sintese, a expansio do recurso mével de satide
poderia contribuir significativamente para melho-
rar a atencdo bésica, reduzir os deslocamentos, redu-
zir o uso intensivo de médicos e economizar recut-
sos publicos. E, sobretudo, melhorar a qualidade e
expectativa de vida da populacio brasileira.
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CAPITULO 3
31 0 processo de P&D
esobrsa do setor no mundo:

Lo inovacao incremental
e tendéncias na era digital

TECNOLOCGIAS

v

P&D BASEADA
NAS NECESSIDADES

INOVATIVAS

entre 3 € 4%;

Inovacio e P&D estio no “sangue” do setor;

As empresas lideres do setor normal-
mente alocam entre g e 10% de suas re-
ceitas anuais em P& D em contraste com
outros setores industriais, que alocam

Os paises desenvolvidos lideram com
97% dos gastos em P&D no setor*.

A maior parte desses recursos sao dirigi-
dos para o aprimoramento de produtos
existentes, que duram por volta de dois
anos, em detrimento da introducio de
tecnologias inéditas.

O fluxo de informacdes entre os usua-
rios dos produtos e a industria é primor-
dial para propiciar esses aprimoramen-
tos. Nesse sentido, na nova economia da
Satide, o cuidado por meios digitais ndo
¢ mais sé util, mas também fundamental
para o negdcio.

1 Torsekar (2014), p. 5.

Na era digital, a industria e os profissio-
nais de satde compartilham as suas vi-
soes e passam a trabalhar como um time.

O ecossistema de inovagdo em tecnolo-
gia médica, hd muito tempo concentra-
do nos Estados Unidos, tem expandido
as suas fronteiras. Os inovadores tém
buscado, em paises em desenvolvimen-
to, dados clinicos, registro de novos pro-
dutos e receitas de vendas de produtos a
novos mercados.

A natureza da inovacio tem se modi-
ficado, na medida em que os paises em
desenvolvimento se tornaram um mer-
cado muito importante, demandando
produtos menores para a saide, mais
rapidos e mais acessiveis e que permi-
tam o acesso a saiude em qualquer loca-
lidade, sobretudo, a baixo custo.
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1Incentivos baseados em valor e
orientados sistemicamente: nesse pi-
lar, avaliam-se os proveitos financeiros
para que o setor inove, como o valor de
gastos de governos e compras privadas,
quantidades, possibilidade de receber
reembolsos e coberturas no sistema de
saide por novas tecnologias. Recente-
mente, foram incorporados indicado-
res de disponibilidade de saide mével
e da capacidade do pais em desenvol-
ver iniciativas de baixo custo, baseadas
na maior colaboracdo entre pagadores,
fornecedores e a industria de tecnolo-
gia médica, de maneira a desenvolver
e entregar ao paciente o cuidado como
um todo e solucdes centradas nele.
Também ¢ avaliado se a tecnologia de
informacao do pais é capaz de conectar
os elementos em relacdo aos cuidados
com a saude por meio de todo o siste-
ma e com a avaliacdo dos resultados;

2.Redes globais de centros académi-
C0S Na drea da medicing: neste que-
sito, sdo verificados quais os recursos
disponiveis para que a inovacio ocorra.
Se h4 capacidade de estabelecer acordos
de parcerias e sinergias entre centros de
estudos, evitando a sobreposicio de pes-
quisas. Medem-se também a qualidade e
a quantidade de patentes por habitante
e a disponibilidade de bolsas e fundos
para financiar pesquisas;

3.Sistema regulatorio propicio: os pa-
drdes nacionais exigidos pela a agéncia
regulatéria, com relacdo a seguranca e
eficdcia das tecnologias médicas e o tem-
po de andlise para a colocacio do pro-
duto no mercado, sdo pontuados, j& que
sao fundamentais para acelerar o ciclo
de vida do produto (Figura A);

4.Comportamento do pagador e do con-
sumidor e compartilhamento do custo
A0 sistena: este item avalia se o comporta-
mento do pagador do plano de satide, tan-
to o proveniente do setor privado quanto o
do setor pablico, estimula ainovacio. Tam-
bém sdo consideradas as exigéncias por
novos produtos, ligados & prevencio que
requeiram, uma maior responsabilidade da
populacio com a sua prépria saide. Isso ira
integrar terapias, servicos e aparelhos;

5.Conexdo financeiva global: avalia-se
se o pais estd integrado com a comunida-
de de investimentos em capital de risco,
para que ofereca suporte a inovacao.

3 Figura A — Ciclo dos produtos DMAs - Vide pagina 4
deste capitulo.
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Esta metodologia permite identificar as 4reas
vulneraveis de cada pais no contexto da inova-
cdo e propde politicas para tornar as condicdes
mais favordveis para a criacdao de valor na 4rea de
produtos para a saude.

O estudo citado mostrou que o Brasil, India e
China experimentardo grandes mudancas, nos
préximos dez anos, sendo que a China é o pais
que tem mostrado os maiores avancos, em termos
da geracdo de capacidade inovativa no setor.

A pontuacido do ambiente de inovacio em produtos
nos nove paises analisados é apresentada no Grafi-
€O 3.1, em que essa pontuacao ¢ também comparada
nos anos de 2005 e 20r10. Na sequéncia, sio apresen-

tadas as propostas deste capitulo.

I [0

GRAFICO 31

PONTUAGAO DO AMBIENTE DE
INOVAGAD EM PRODUTOS PARA
A SAUDE NOS PRINCIPAIS ATORES
GLOBAIS DO SETOR (2005 X 2010)
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Fonte: PwC, Innovation Scorecard 2o11.
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Assim, faltam incentivos financeiros
4 inovagido (compras governamentais,
impostos, reembolsos e poder de com-
pra da classe consumidora).

A comunidade cientifica e as empresas
estdo cheias de ideias, mas ao verem o
longo percurso necessério para colocar
o produto no mercado ficam desesti-
muladas, pois falta integracdo entre os
diversos atores.

O capital humano voltado para a pesqui-
sa em DMAs ¢ insuficiente, mal remu-
nerado e a dificuldade do pesquisador
em colocar as suas invengdes no merca-
do também desestimula a inovacio.

Falta integracio do sistema de T1 den-
tro da rede de assisténcia a saude. O
acesso a dados clinicos desidentifica-
dos é muito burocrético, o que desesti-
mula a inovacio.

O sistema regulatério atua de maneira
a desestimular as inovacdes, ao aumen-
tar os custos dessas modernizacdes, de-
vido ao excesso de exigéncias e de tem-
po exigidos pelo regulador.

A conduta dos demandantes e a sensi-
bilidade a precos também nio estimu-
lam a inovacio, devido a dificuldade
do reembolso na adocio e utilizacdo da
tecnologia médica.

A comunidade de investimentos de
capital de risco estd pouco integrada
com a indtstria.

Além disso, nio ha disponibilidade de
novas tecnologias de comercializacio e

distribuicio de produtos para a saude.*

O resultado é a pontuacao que o Brasil recebe,
conforme expressa na Tabela 3.1, em compara-
¢@o com alguns paises.

4 No estudo PwC, a avaliacdo da disponibilidade de novas
tecnologias de comercializacio e distribuicio de produtos
para a satde é um subitem do item “1. Incentivos baseados em
valor e orientados sistemicamente”, mas foi destacado propo-
sitalmente na Tabela 3.1 ¢, neste estudo, por ser de especial re-
levancia no contexto de Satde 4.0.
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TABELA 31 MEDICOS (DMAS) NO BRAS

SITUAGAO ATUAL DO AMBIENTE
DE INOVAGAO EM PRODUTOS
PARA A SAUDE NO BRASIL

lE = [ L=

Pontuacao geral

2,/ 34 | 54 |27 |48 | 7

Incentivos financeiros

d inovagao (compras 2,1 4,2 4,3 3 ,O 3 ,O 7,2
governamentais, impostos,
reembolsos e poder

de compra da classe
consumidora)

Capital humano e
integracdo dosistemade Tl | 2. 4. 2.8
para a inovagao

54 2,2 6,0 /73

Sist: latério d

svlrspggea (Vcifgsgoas, ggi?;é;icias 3»5 49 7:2 4)5 5»8 6;8
e tempo exigido
pelo regulador)

Conduta dos demandantes 3] 2.4 5 8 18 5,/ /1

esensibilidade a precos
(gastos piiblicos e privados
com saiide, facilidade

de reembolso)

Existéncia de 2.4 29 4.4 2,2 36 /2

comunidadede
investimentos de capital
de risco

Disponibilidade d
telcsﬁg/glgllals daee ’ 1)9 2)7 5)3 1)4 3)2 8)5
COVVI@VCI@I’Z@ doe

distribuigdo de produtos
para a saiide

Fonte: PwC 2014 —adaptado pela Websetorial.
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OQUE

POR QUE

COMO

II1

PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR
O CICLO DAS IN GOES EM DISPOSITIVOS
MEDICOS (DMAs) NO BRASIL

Jl

ADOTAR OS METODOS DEAVALIACAO
DE TECNOLOGIAS DE SAUDE (ATS), EM
CONVERCENCIA COM OS ESFORCOS DE
FINANCIAMENTO COVERNAMENTALEA

-

POLITICADECS T

Ser4 a melhor forma de otimizar os recursos existentes
e de destin4-los paraatender as principais demandasdo
sistema de satilde. Ao mesmo tempo, podera fomentar
a P&D de produtos e tecnologias, alinhadas com as
politicas nacionais e os programas de satde.

Envolvendo representantes da CONITEC e do
Complexo Industrial da Saude (CIS) e outros
representantes do governo, responsaveis pela
concep¢io das politicas de satde e de C&T, nas
discussdes sobre os métodos de avaliacio de tec-
nologias de saude, realizadas nos grupos de estu-
do académicos da 4rea de economia da saide e em
outros féruns e no alinhamento dos programas a
serem objetos de esforco conjunto e coordenado,
dos diversos atores.

ENVOLVIDOS

DEGITS/CONITEC/MS, SCTIE/MS, SAS/
MS, SVS/MS. MCT, Complexo Industrial da
Saude (CIS), ANVISA.
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AMPLIAR EAPRIMORAR A
COMUNICACAO PARA QUE OS
GESTORES DE SAUDE POSSAM
EXPRESSAR SUAS NECESSIDADES
JUNTO AO MERCADO, POR MEIO DAS
ASSOCIACOES DE REPRESENTANTES DO
SETOR PRODUTIVO,

Acelerar P&D ligados as reais necessidades, evi-
tando-se assim esforcos e desperdicio de recur-
sos com produtos que nio serio incorporados ao

sistema a curto e médio prazos.

Usar estruturas existentes como o Complexo Indus-
trial da Satde (CIS) para explorar as oportunidades
conjuntas de novos projetos, tanto em termos de no-
vas necessidades como em fontes de financiamento.

Estimular a adaptacao dos atores — empresas e ou-
tros entes produtores e usudrios de P& D, publicos
e privados) — as suas necessidades comuns e reci-
procas, apds a identificacio dos interesses de cada
uma das partes.

ENVOLVIDOS
SCTIE/MS, CONITEC/MS, ANS, ANVISA,
MCT, ABIIS, CIS.

OQUE

POR QUE

COMO
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03

DESENVOLVER CANAIS ENTRE COVERNO
EINDUSTRIA PARA A PROSPECCAO

DE TENDENCIAS TECNOLOGICAS DE
INTERESSE DO SISTEMA, O CHAMADO
‘HORIZONTE TECNOLOGICO”

Necessidade de permanente atualizacio dastendén-
cias tecnolégicas que possam atender as necessida-
des do sistema de satide, com resultados benéficos,
em termos de acesso aos produtos pela popula¢io e
melhorias do sistema.

Promover semindrios periédicos e conjuntos sobre
o horizonte tecnolégico e abertura de espaco para
discussio do tema nas reunides do Complexo In-

dustrial da Satde (CIS)

ENVOLVIDOS
SCTIE/MS, MCT, ISPOR, Sociedades Médicas,
ABIIS, CIS e academias médicas.
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MANTER EAMPLIAR A ARTICULACAO
ENTREOSETOR PRIVADO E O COVERNO
PARA OAPOIO AS POLITICAS INDUSTRIAIS
VOLTADAS A INOVACAQ.

IDENTIFICAR LINHAS DE PRODUTOS
PROMISSORAS PARA A PRODUCAO
NO BRASIL, DENTRO DAS TENDENCIAS
TECNOLOGICAS PROSPECTADAS, DE
INTERESSE DO SISTEMA.

Para desenvolver e produzir no Brasil produtos ino-
vadores, de maior valor agregado e alinhados com
as necessidades e demandas locais e regionais do

sistema de satde.

Informando as necessidades e demandas a in-
dustria para que possa pleitear com o intuito de
desenvolver novos produtos.

Por meio de estimulos, como financiamentos,
compras governamentais e garantia de acesso.

ENVOLVIDOS
Ministério da Saude, ABDI, BNDES, FINEP

e Empresas do setor que tenham planta local e
centros de P&D.

OQUE

POR QUE

COMO
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>

DESENVOLVER E AMPLIAR INCENTIVOS
FINANCEIROS A INOVACAO.

INTEGRAR A COMUNIDADE DE
INVESTIMENTOS DE CAPITAL DE RISCO
AINDUSTRIA

Buscar formas alternativas de fomento a ino-
vacio, estabelecendo sistemas sustentdveis que
nio dependam somente de fomento publico.

Editais para o acesso aos recursos publicos sdo muito
complexos e intimidam o pesquisador a buscé-los.

Desenvolver formas a fim de apoiar o pesquisador,
para que possa estimar o potencial mercadoldgico
das suas inovacdes e gerar informacdes financeiras
para atrair investidores; a0 mesmo tempo, aconse-
lha-lo para que faca um acordo com o investidor

que seja benéfico para ambas as partes.

Estabelecer mecanismos de integracio entre in-
dustria, governo e fontes de financiamento por
meio de eventos especificos, feiras de tecnologia
médica e rodadas de negdcios.

Ampliar e criar novos fundos com doacoes publi-
cas e privadas para financiar a pesquisa e o desen-
volvimento de novos DMAs e procedimentos na
4rea da tecnologia médica.
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Financiar pequenas empresas e “startups” relacio-
nadas ao setor, com recursos desses fundos.

Apoiar a construcio de parcerias entre “startups”
de pesquisadores e empresas da iniciativa privada,
capazes de aportar recursos financeiros, identificar
incentivos fiscais e desenvolver competéncias de ges-
tao para atingir objetivos mercadoldgicos comuns.

ENVOLVIDOS
MS, MCT, ABIIS, Acelera/FIESP, Bancos e fundos

de investimento anjo.

OQUE

POR QUE
COMO

Tk

06

AMPLIAR AOFERTA DE CAPITAL
HUMANO VOLTADO PARA A PESQUISA
EM DISPOSITIVOS MEDICOS (DMAS),
HOJE INSUFICIENTE, E MELHORAR A
ARTICULACAO ENTREA INDUSTRIA,
ACADEMIA ECOVERNO

A oferta de capital humano ¢ insuficiente e pouco
estimulada a inovar no Brasil.

Investir em capacitacio de recursos humanos
nas areas relacionadas ao setor.

Estimular a manutencio de pesquisadores no
Brasil, com saldrios competitivos.

Potencializar aado¢ao do “Programa ciéncias sem fron-
teiras” no Ambito das empresas inovadoras do setor.

Incentivar o intercAmbio entre as empresas e univer-
sidades com o objetivo de desenvolver programas de
treinamento nas areas de interesse do setor.

Pontuar o académico na sua integracio com
a industria.

ENVOLVIDOS
MCT, MS, Academia, Capes, ME (Min. Educacio).
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INSERIR NOVAS TECNOLOGIAS,
INCENTIVAR A INOVACAO QUE PROMOVA
AMELHOR ATENCAO AO PACIENTE

APRIMORAR CONTINUAMENTE
MECANISMOS PARA O RECONHECIMENTO
IMEDIATO DAS NOVAS TECNOLOCIAS
ATS—AVALACAO DE TECNOLOGIAS DE
SAUDE) AMEDIDA QUE CHECAM AO
MERCADO, DE MANEIRAASSERTIVA.

A introducio rapida de tecnologias inovadoras pro-
picia o diagnéstico cada vez mais precoce e, pot-
tanto, o acesso a terapias cada vez mais eficazes e
adequadas 4 necessidade do paciente, reduzindo a
sobrecarga ao sistema de satde e, gracas ao ambiente

dinAmico e competitivo, com custos decrescentes.

Por meio de processos de Avaliacio de Tecnologias de
Satde (ATS) que sejam objetivos e voltados para dis-
positivos médicos (e ndo para medicamentos), usan-
do-se como apoio as melhores experiéncias globais,
inclusive de atores interessados, como a International

Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Re-
search (ISPOR) e as sociedades médicas.

ENVOLVIDOS
CONITEC/MS, ANS, ANVISA e operadoras
de saude.

OQUE

POR QUE
COMO

10(0)

0&

APRIMORAR CONTINUAMENTEQS
MODELOS PARA A TOMADA DE DECISAO
EM SAUDE. CRITERIOS DE AVALIACAO:
ANALISE DE DECISAO COM MULTIPLOS
CRITERIOS; REVISAO DA LITERATURA
CIENTIFICA, UTILIZACAO DE DADOS DA
VIDAREAL, AVALIACAO ECONOMICA

EM SAUDE, ANALISES DE IMPACTO NA
QUALIDADE DE VIDA E ORCAMENTARIO.

Apesar da existéncia de diretrizes brasileiras, ain-
da nio ha no pais um consenso sobre como se
avaliar produtos para a satude.

Por meio de formacao de grupos de estudo e de convé-
nios com académicos da 4rea de Economia da Satide.

ENVOLVIDOS

CONITEC/MS, ANS, Sociedades Médicas, ISPOR,
operadoras de saude, universidades que mantenham
nucleos de avaliacio de tecnologias em satide (NATS).
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PROMOVER A INCLUSAO DIGITAL DA
SAUDE NO BRASIL?

A integracio do sistema de tecnologia da satde ¢ fun-
damental para ainovacio no setor. Mas a rede de satide
no Brasil nio est4 pronta para acompanhar as tendén-
cias internacionais. Nio dispde de infraestrutura mi-
nima para integrar o fluxo de informagdes com os usu-
4rios dos produtos e a industria, aspecto fundamental
para aprimoramento e compartilhamento das visdes
entre a industria e os profissionais de satide, que nesse
ambiente devem trabalhar como um time.

Melhorar a infraestrutura da tecnologia da informa-
¢do em toda a rede de satide publica e incentivar ini-
ciativas no mesmo sentido na rede privada.

Encorajar o desenvolvimento de tecnologias para o
diagndstico remoto e para melhorara capacidade de
resolucdo do atendimento das unidades de atencio
bésica de satde e possibilitar o cuidado em casa.

Desenvolver meios para preservar o sigilo dos dados
dos pacientes, sem identificd-los, mas permitir e des-
burocratizar o acesso as informacdes sobre o diag-
néstico, acompanhar os procedimentos realizados e,
principalmente, os resultados destes procedimentos.

5 Kayyali (2013).

Salude 4.0

Se ainovacio ¢ incremental neste setor, ¢ necessario
acompanhar os resultados dos procedimentos para
melhorar continuamente as tecnologias existentes.

Estimular o desenvolvimento de prestadores de ser-
vicos na drea de telessatde, incluindo o monitora-
mento remoto, para a disponibilizacdo de tecnolo-
gias de prevencio e tratamento em casa.

Disseminar e implementar, na rede publica, as “Di-
retrizes da TI para Hospitais Privados” (ANAHP-
2015)°, em que sio apresentadas as melhores praticas
em tecnologia da informacio para o setor hospita-
lar. Esses recursos podem ser grandes aliados das
instituicdes de saide, ao proporcionar condi¢des
para uma governanca clinica mais efetiva, orientar
o aprimoramento da tecnologia da informagdo nos
hospitais brasileiros e oferecer subsidios para a con-
solidaco de hospitais digitais.

ENVOLVIDOS

MCT, MS, FENASAUDE, CND, ANAHP, Santas
Casas, hospitais estaduais e municipais, incluindo a
rede de atencio basica a saide, Congresso Nacional.

6 ANAHP (2013).
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REGULACAO . CONTROLE
DE PRODUTOS POS-MERCADO
PARA A SAUDE ERELATO SOBRE

EVENTO ADVERSO

Salde 4.0

CAPITULO4

4.1 Procedimentos
adotados para os
registros No Mundo
e no Brasi|

Todo diS/OOS/UVO médico deve ter registro pré-
vio, cadastro, notificacio ou equivalente em
agéncia governamental ligada ou mesmo parte
integrante do ministério da saide no pais onde
¢ introduzido, sendo tal érgio o responséavel por
analisar evidéncias sobre a eficcia e a seguranca
do produto.

Por exemplo, nos Estados Unidos, quem faz o re-
gistro é a Food and Drugs Administration (FDA),
na Europa é a Comissdo Europeia (EC) em com-
plemento a estrutura existente nos paises, e, no
Brasil, o 6rgdo responsavel é a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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E, para facilitar a identificaco e
regulamentacdo, os produtos sao
classificados segundo
0 USO 0l 0 11SCO.
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A ANVISA, além de implementar e exe-
cutar as atividades de vigilancia sanitaria,
contempladas na Lei n°® 9.782/99, tem ain-
da as atribuicdes reguladoras das ativi-
dades de producio e importacio de pro-
dutos e tecnologias médicas, conforme
listadas a seguir, entre outras funcdes.

Autorizar o funcionamento de empre-
sas para a fabricacio, distribuicio e im-
portacio de determinados produtos es-
pecificados em lei;

Autorizar aimportacio e aexportacio dos
produtos mencionados pela legislacio.

Conceder registros de produtos, segun-
do as normas de sua 4rea de atuacio.

Conceder ou cancelar o Certificado de
Cumprimento de Boas Préticas de Fabri-
cacio (CCBPF). Exigir, mediante regula-
mentacio especifica, o credenciamento
oua certificacio de conformidade no Am-
bito do SINMETRO — Sistema Nacional
de Metrologia, Normalizacio e Qualida-
de Industrial, de instituicdes, produtos e
servicos sob regime de vigilancia sanit4-
ria, segundo sua classe de risco.

Interditar, como medida de vigilancia
sanitaria, locais de fabricacdo, impor-
tacdo, armazenamento, distribuicio
e venda de produtos e de prestacio de
servicos relativos a satde, em caso de
violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a satde.

Salude 4.0

No mesmo caso, proibir a fabrica¢io, a
importacio, o armazenamento, a dis-
tribuicdo e a comercializacido de pro-

dutos e insumos.

Também no mesmo caso, cancelar a au-
torizacilo, inclusive a especial!, de fun-
cionamento de empresas.

Coordenar e executar o controle da
qualidade de bens e de determinados
produtos estabelecidos em lei, por meio
de anélises previstas na legislacio sani-
taria ou de programas especiais de mo-
nitoramento da qualidade em saude.

Fomentar o desenvolvimento de recursos
humanos para o sistema e a cooperacio
técnico-cientifica nacional e internacional.

Autuar e aplicar as penalidades previs-

tas em lei.

Monitorar a evolucdo dos precos de me-
dicamentos, equipamentos, componen-

tes, insumos e servicos de saude.

1 Paramedicamentos classificados como psicotrépicos e entorpecentes.

Os requisitos necessarios para o registro de DMAs

estio descritos na Tabela 4.1.



TABELA 4.

RE[]UI1SITOS PARA REGISTRO DE DMAs

Regularizacio da
empresa

ANVISA — Obtencio da Autorizacio de Funcionamento da em-
presa de acordo com requisitos da RDC n° 16, de 1 de abril de 2014.

VISA local (Municipio ou Estado) - Obtencio da Licenca de Fun-

cionamento da empresa.

Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacio (CBPF) de acordo
com a RDC n°16, de 28 de marco de 2013.

Alternativamente, fabricantes internacionais podem nomear uma
empresa regularizada como seu representante legal no Pais.

120

Classificacdo de
DroAutos

A classificacio de risco dos produtos médicos ¢ feita de acordo
com regras estabelecidas na RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
e a de produtos para diagndstico de uso in vitro pela RDC n° de 18
de novembro de 2011.

A classificacdo de risco dos produtos para diagndsticos in witro
pode ser visualizada na consulta aos nomes técnicos disponiveis
em (http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/
Consulta_inVitro.asplok=r).

Certificagio
compulsona dos
eqUIPANENtOS Sob

regime de vigilgneia
Sanicana

Determinados equipamentos eletromédicos devem apresentar o
Certificado de Conformidade INMETRO ou um relatério conso-
lidado de testes, conforme descrito na RDC n° 277, de 11 de junho de
2011, na ocasido da solicitacio do registro/cadastro na Anvisa.

A lista de normas técnicas cujos parametros devem ser adotados para
a certificacio de conformidade, no Ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacio da Conformidade, pode ser encontrada na Instrucio Nor-
mativa n° 11, de 16 de dezembro de 2014.

Maiores informacdes podem ser encontradas no site (www.in-
metro.gov.br).

Cadastro

Produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro que apresen-
tem menor risco sanitario estdo sujeitos a um procedimento simpli-
ficado de controle sanitario denominado cadastro.

A legislacio que trata desse pode ser encontrada no portal da ANVISA.

Certificacdo de
poqs praticas de
proautos medicos
e Produtos para
diagnostico de
Jso N vitro

Os fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnéstico de
uso inwvitro deverdo cumprir os requisitos de Boas Praticas de Fabri-
cacio dispostos na RDC n°16, de 28 de marco de 2013.

Produtos enquadrados nas classes de risco III e IV deverio
possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacido para ob-
tencio do registro.

A ANVISA nio realiza inspecoes de plantas fabricantes de pro-
dutos enquadrados nas classes de risco I e Il e ndo emite Certifica-
do de Boas Praticas de Fabricacio (CBPF) nesse caso.

A legislacdo em inglés e outras informacdes podem ser encon-
tradas no portal da ANVISA (Produtos para Saude - Inspe-
¢des Internacionais).

Registro

Os requisitos a serem observados para o registro de produtos médi-
cos e produtos para diagndstico de uso in vitro podem ser consulta-
dos nas resolucdes abaixo ou em suas atualizacdes:

Produtos médicos — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e RDC n°
56, de 6 de abril de 200r1.

Produtos para diagnostico de uso in vitro —-RDC n° 206, de 20
de novembro de 2006.

Pesquisa clinica

Para determinados produtos médicos, podera ser solicitada a
apresentacdo de pesquisa clinica de acordo com a RDC n°10, de
20 de fevereiro de 2015.
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E, para facilitar a identificacio e regulamentacio, os
produtos sio classificados segundo o uso ou o risco.

Classes de produtos para a satide: devido ao amplo
espectro de complexidade dos produtos, as agéncias
regulatdrias que aprovam e regulam a sua introducio
no mercado os categorizam em classes. E, para facili-
tar a identificacdo e regulamentacio, eles sdo classifi-
cados segundo o uso ou o risco.

A RDC n°18s5, de 2001, da ANVISA,
classifica os produtos para a saide seguindo os
critérios exemplificados na Figura 4.1.

Mﬁ

Além disso, no mundo e no Brasil, o
nivel de exigéncia para a obtengdo
do registro no drgdo aumenta
proporcionalmente ao risco
potencial do produto.

AANVISA define quatro classes de
risco. sendo a classe | a de risco mais
baixoea |\ a de visco mais alto,
conforme a RDC n°185/07

J\Mﬁ
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FIGURA 41

CRITERIOS PARA A
CLASSIFIGAGAO DE DMAs

REGRAS .
DE CLASSIFICACAO

DURACAO | | INVASIVIDADE ANATOMIA
DO CONTATO

-

FINALIDADE

CONSEQUENCIA DAS FALHAS

TECNOLOGIA ASSOCIADA

Fonte: Manual do registro e cadastramento
de materiais de uso em satide — ABDI, p. 48, 2011.
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‘A regulacao se torna efciente guando
0S consumidores recebem o mMaximo
de beneficio do mercado regulado? O
Brasil, Estados Unidos, Chinae)apaosac
mercados considerados dificels para re-
oistrar dispositivos médicos, conforme
opINiao, respectivamente, de 43%, 459,
56% e 44% dos 1.400 respondentes da
pesguisa Internacional realizada pela
EMERCO em 20142 Além disso, a per
cepcao € de que o grau de dificuldade
tem aumentadoao longo do tempo no
Brasil, na China e nos Estados Unidos.

Na mesma pesquisa, indagou-se também sobre o
grau de dificuldade no registro de um produto de
risco baixo ou médio, em varios mercados.

As respostas estdo detalhadas no Gréfico 4.1.

A andlise da comparacdo internacional expressa
neste grafico permite concluir que o registro de um
dispositivo médico no Brasil é bastante dificil, rela-
tivamente a outros paises.
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Na pesquisa de 2015, mais de 2.200 profissionais da
4rea, no mundo inteiro, responderam a pergunta
sobre o0 aumento do grau de dificuldade em relacdo
ao ano anterior. O resultado foi que o trabalho de-
les tem sido dificultado. Em termos gerais, o proces-
so regulatorio tem se tornado mais desafiador em

muitos mercados importantes.

GRAFIC0 4.2
N

COMPARATIVO INTERNACIONAL DO AUMENTO
)0 GRAU DE DIFICULDADE DE REGISTRO DE UM
JISPOSITIVO MEDICO DE RISCO BAIXG-MEDIO EM
RELAGAQ AQ ANO ANTERIOR (2015)
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Fonte: EMERGO (20015).



Nesse contexto, o Brasil continua a frustrar 42%
dos entrevistados devido ao longo periodo em que
sdo feitas as observacoes e exigidas revisdes, ou
quando sio necessarias as auditorias para a CBPF
(Certificacio de Boas Praticas de Fabricacio) pela
ANVISA, o que atrasa muito os novos registros.

Além dessa avaliacio desfavoravel sobre procedi-
mentos e prazos, para atender a padrdes regulaté-
rios, as empresas que atuam no setor também se
ressentem da falta de um entendimento comum
e de comunicacio entre os agentes do préprio go-
verno, como a ANVISA e seus fiscais em portos e
aeroportos, e demais servidores das vigilancias sa-
nitarias estaduais e municipais, e membros doSis-
tema Nacional de Vigilancia Sanit4ria (SNVS).

(.,) asempresas quie atuarn no setor
também se ressentem da falta
de entendimento comum
e de comunicagao entre os agentes
do proprio governo ()

A Tabela 4.2 ao lado traz os prazos de registro
atualizados, separados por area da ANVISA
e objeto do pedido, com base em informacdes
recentes publicadas no Didrio Oficial da Unido.

Trata-se de prazos estimados, conforme a mé-
dia extraida de pelo menos quatro peticdes re-

lativas a0 mesmo assunto.

TABELA 42

137

PRAZ0S MEDIOS PARA

0 REGISTRO DE DISPOSITIVOS

MEDICOS NA ANVISA

AREA OBJETO PRAZOMEDIO
Cadastro 07-03 meses
Registro 02 - 06 meses
Registro (implantes) 06 -10 meses
Alteragdo 02 - 04 meses
Renovagao - Cadastro 06-10 meses
Renovagao - Registro 06 -10 meses
Cadastro 03-07 meses
Registro 03-06 meses
Alteragdo 04 - 06 meses
Renovacao - Cadastro 04 -08 meses
Renovacgao - Registro 04 - 08 meses
Cadastro 01-03 meses
Registro O1-03 meses
Alteracdo 02 - 04 meses
Renovagio - Cadastro 03 - 06 meses
Renovagao - Registro 03 - 06 meses

Fonte: EMERGO (2015), com base nos tiltimos trés suplementos da ANVISA publicados
no Didrio Oficial da Unido, conforme levantamento realizado em 10/6/15.
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Baseadasnasconside-
racoes anteriores des-
te capltulo, além de
outras consideracoes,
©S5aS  propostas sao
apresentadas a segulr.

Salide 4.0 | PROPOST, R

OQUE

POR QUE

0CICLO S EM DISPOSITIVOS

RECULACAOINTELIGENTE:
OTIMIZAR OS PROCESSOS DE
INSTALACAO DE EMPRESAS DOSETOR
DESDEA LICENCA SANITARIAATE
ACOMERCIALIZACAO PLENA DOS
PRODUTOS, DIMINUINDO ASSIM
OTIME TO MARKET.

Hoje, uma empresa que pretenda ingressar no merca-
do de dispositivos médicos precisa requerer a Licenca
Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitéria munici-
pal ou estadual, a Autorizacio de Funcionamento da
Empresa pela ANVISA, a Certificado de Boas Prti-
cas e Controle - CCBPF (para produtos de Classe IIl e
IV), e os registros dos produtos.

As regras da ANVISA nio estdo plenamente con-
vergentes com as legislacdes internacionais nas areas
de inspecio e registro. E, ainda, ndo possui a estru-
tura adequada para realizar inspecdes para a Certi-
ficacio de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle
num periodo de tempo razodvel. Portanto, é neces-
sario um trabalho para aprimorar esta questio, uma
vez que cada vez mais o Brasil est4 se projetando no
cendrio internacional e necessita ser competitivo
nas exportacdes de produtos para satide e se conso-
lidar no mercado mundial.

A convergéncia da legislacio podera facilitar as re-
lacdes comerciais brasileiras, aumentando o investi-
mento na industria nacional por parte de estrangei-
ros e fortalecendo a industria do setor de satide.




COMO
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Maior agilidade nas atuais inspecdes internacionais
e nas aprovacdes dos registros e cadastros dos pro-
dutos promoveriam também o acesso mais rdpido

da populacio brasileira a novas tecnologias.

Todos os requerimentos poderiam ser solicita-
dos simultaneamente as varias autoridades por
meio da adocdo de processos paralelos.

Alinhando a legislacio da ANVISA a interna-
cional, relativa a registro e cadastro de produtos
(convergéncia regulatéria).

ENVOLVIDOS
Todos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
sob orientacdo da Diretoria Colegiada da ANVISA.

OQUE

POR QUE

COMO

MELHORAR A OPERACIONALIDADE
DOAGENTE REGULADOR.
RACIONALIZAR O PROCESSO DE
RECISTRO, PARA QUE FIQUE MAIS
CELERE. AO MESMO TEMPQO, LEVAR
EMCONSIDERACAOO
GERENCIAMENTO DAS ACOES DE
CAMPO REALIZADAS PELAS EMPRESAS.

Excesso de exigéncias técnicas e lentidio na ana-
lise dos processos de registros influenciam o cus-
to operacional das empresas, o que pode afastar
investimentos e emperrar o ingresso de novas tec-
nologias num ambiente altamente dinAmico.

Caso fosse racionalizado o processo e, em paralelo,
fortalecida a fiscalizacio pds-registro (tecnovigilan-
cia), haveria um estimulo ao setor que traria benefi-

cios tanto para as empresas como para o usuario.

No caso de novas empresas, permitir que o proces-
so de registro seja protocolado em paralelo a Autori-
zacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), condi-
cionando o deferimento do registro a publicacio da
AFE. Outra forma: seria que a ANVISA aceitasse a
utilizacio de documentos e informacdes de agentes
reguladores de outros paises, dentro de movimentos
de convergéncia regulatéria, e realizar o monitora-
mento pds-mercado.
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Nas acdes pds-comercializacdo, investir na fisca-
lizacdo, na investigacio de eventos adversos, nos
hospitais sentinela e na resposta as dentincias de
consumidores nos canais de comunicacio com
a ANVISA, fortalecendo a tecnovigilancia. E,
assim, estabelecer programas de monitoramento
de dispositivos médicos.

ENVOLVIDOS

ANVISA e todos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SN'VS), hospitais e outros servicos de sat-
de publicos e privados, profissionais da saide, opera-

dores logisticos, empresas e consumidores.

Salde 4.0 | PrRO

OQUE
POR QUE

COMO

03

MELHORAR A OPERACIONALIDADE
DO AGENTE RECULADOR.

- INFORMATIZAR OS PROCESSOS
DE VIGILANCIA SANITARIA

Considerando as diversas atividades desenvolvidas
pela ANVISA, quanto mais eficientes forem seus
processos de trabalho, maior agilidade o sistema
terd, o que trard beneficios para a prépria agéncia,
para o setor produtivo e para os consumidores.

Ampliacio do uso de ferramentas eletronicas nos
processos de trabalho da agéncia.

ENVOLVIDOS
SNVS.
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MELHORAR A OPERACIONALIDADE
DOAGENTE REGULADOR.

II-BUSCAR A TROCA DE CONHECIMENTO
SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS ENTRE O
REGULADOR EO RECULADO EADOTAR
MAIOR CLAREZA NA RECULACAO.

Como os produtos para saide sofrem inovacdes cons-
tantes e estdo cada vez mais customizados para atender
a necessidades terapéuticas especificas, ¢ muito desa-
fiador para o regulador se manter atualizado sobre as
inovacoes tecnoldgicas e inovacdes terapéuticas.

Com RDCs, Instrucoes Normativas e Notas Técni-
cas que entre si mesmas revogam e alteram disposi-
tivos, nossa regulacio se torna um complicador no
momento da analise do processo de registro, tanto
para o regulador como para o regulado.

COMO

Visitas a fabricas e centros de P&D, bem como a
oportunidade de acompanhar procedimentos mé-
dicos realizados com a tecnologia sob anélise, deve-
riam fazer parte do treinamento do setor regulador,
facilitando o entendimento da tecnologia; com isso,
otimizando a avalia¢io do processo de registro.

A troca de conhecimento entre o regulador e o re-
gulado por meio de semindrios e treinamentos ¢
fundamental para o desenvolvimento de regula-

mentacoes que sejam eficazes e protejam o usudrio.

A cooperacio entre o regulador e o regulado pro-
move um melhor entendimento das tecnologias e
fortalece suas regulamentacoes, levando a submis-
soes de processos de registros mais claras e comple-

tas, e agilizando sua avaliacio.

Rever e consolidar RDCs, Instrucdes Normativas e
Notas Técnicas aplicaveis.

ENVOLVIDOS

Superintendéncia de Correlatos e Alimentos
(SUALI), Geréncia-Geral de Tecnologia de Pro-
dutos para a Satde (GGTPS), Movimento Brasil
Competitivo (MBC) e ABIIS.
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MELHORAR A OPERACIONALIDADE
DOAGENTE RECULADOR

II1-TER COMOMETA MANTER O
PRAZO MAXIMO DE 90 DIAS PARA
MANIFESTACAO DA ANVISA QUANTO
A PROCESSOS DE REGISTRO/CADASTRO
DEACORDO COM O ESTABELECIDO
PELOS3° DOART. 12, DA LEIN®6.360/1976.

Embora a fila de analise de peticdes demonstre
que a Agéncia vem cumprindo o prazo de go dias
para analise inicial de processos de registro/ca-
dastro, acdes que melhorem a operacionalidade
do agente regulador podem contribuir para a ma-
nutencdo dessa condicdo a médio e longo prazos.

Revisio do normativo possibilitando a simplifica-
cdo do processo de andlise de produtos de baixo
risco, tal como proposto pelas Consultas Publi-
cas n°s 23 e 24, de 2014.

Elaboracio de norma regulamentando o procedi-
mento para alteracoes de registros de acordo com
o risco sanitario.

ENVOLVIDOS
Diretoria de Regulacio, SUALI, GGTPS e Geréncia
Geral de Inspecio (GGINP).

OQUE

POR QUE

COMO

APRIMORAMENTO INSTITUCIONAL
DOS REGULADORES. .

DAR TRANSPARENCIA E ENFASE A
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO DAS
NOVAS NORMAS, COM PARTICIPACAO
DOS ATORES ENVOLVIDOS.

Diversas regulamentacdes sao publicadas sem a
devida anélise de impacto para o setor regulado,
podendo trazer riscos de nio aplicabilidade des-
tas normas, o que pode causar inclusive o desa-
bastecimento da tecnologia no mercado.

Promover a troca de conhecimento entre o regula-
dor e o regulado em tecnologias ou praticas de mer-
cado antes de elaborar uma nova regulamentacao.

Criar comités e/ou grupos técnicos entre os atores
envolvidos para a elaboracio e a andlise de impactos
de uma futura regulamentacao.

ENVOLVIDOS
ANVISA, setor regulado e sociedade.
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PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR
O CICLO DAS INOVACOES EM DISPOSITIVOS
MEDICOS (DMAs) NO BRASIL

0/

APRIMORAMENTO INSTITUCIONAL
DOS REGULADORES. B
APOIO DA INDUSTRIA A EXPANSAO

DO QUADRO DE PROFISSIONAIS E
FORTALECIMENTO DA INFRAESTRUTURA
DO ORGAO REGULADOR.

Diante da complexidade do trabalho realizado
pela ANVISA, bem como da enorme quantidade
de produtos e servicos que esta instituicio regula,
¢ necessério que o quadro de servidores seja am-
pliado e permanentemente treinado.

Trabalhar junto as autoridades publicas e ao Con-
gresso Nacional com objetivo de ampliar periodica-
mente o quadro de servidores da ANVISA, sempre
buscando profissionais capacitados para exercer
suas funcdes, o que é possivel gracas aos concur-
sos publicos. Esses servidores devem ser treinados
e retreinados periodicamente, bem como expostos
a realidade de mercado, mediante visitas a fabricas,
centros de P&D, hospitais, clinicas e laboratérios,
nos moldes do projeto do MBC.

ENVOLVIDOS
Ministério do Planejamento, Ministério da Sadde,
Casa Civil e Congresso Nacional e MBC.



OAC
DISPOSHTIVOS M

SSOA0S NO VOS

. ) CAPITULO 5~ ACESSD

B

-USAO A POPL

. ACAONC

) 1COS B SUA

BRASIL



T 154 — I

CAiAA 4 M N
>aude 4.0 ACESSO

3.
ACESSO
PRODUTOS PRODUTOS
PARA A SAUDE PARA A SAUDE
APROVADOS EXISTENTES
NOVOS
. ACESSO >
ATECNOLOGIA
PARA ASAUDE

Salde 4.0

CAPITULO S

51 Introducao

O acesso da populacido a DMAs' depende da ava-
liacdo objetiva dos beneficios individuais e/ou cole-
tivos que podem ser alcancados pela sua adequada
adocdo em protocolos médicos e efetiva disponibi-
lizacio aos pacientes dos sistemas publico e priva-
do de satde. Depende também da mensurac¢io de
duas dimensdes do valor intrinseco a tecnologia
em sua indicac@o de uso: o valor absoluto (relacio
risco-beneficio favoravel a utilizacdo) e o valor rela-
tivo (possibilidade de alcancar um beneficio supe-
rior as alternativas existentes).

Assim, a estratégia de prover o acesso as melhores
tecnologias no Brasil, sejam elas tradicionais ou ino-
vadoras, depende do cenario de satide como um todo,
contemplando ndo apenas a perspectiva do sistema
de satide, mas também a da sociedade. Além disso,
a estratégia considera contextos mais amplos no ho-
rizonte temporal, envolvendo os efeitos de difusio e
consequente reducio de precos de tecnologias exito-
sas, do avanco da ciéncia médica em direcdo a suces-
sivas melhorias nos produtos e processos e, principal-
mente, os efeitos na satide, incluindo a reducio das
complicacdes médicas e seus custos associados.

1 Conforme j4 explicitado anteriormente neste estudo, a de-
fini¢io Dispositivo Médico no Sentido Amplo (DMA) inclui
materiais, equipamentos, orteses, proteses, diagndstico in vi-
tro e aplicativos para a satide mével, implantaveis ou nio.
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5171 Incorporacao,
alteracao e exclusao de
produtos e procedimentos
nos sistemas de salide no
mundo e no Brasil

Ha interesses legitimos de produtores e consumido-
res para a adocdo de inovacdes tecnoldgicas valiosas
para a satide, mas as limitacdes dos recursos publicos
e privados para absorvé-las ndo permitem a sua utili-
zacdo de forma generalizada. Por isso, mesmo depois
de uma tecnologia demonstrar que possui valor ab-
soluto, é necessério avaliar se sua adocdo é econémi-
ca e tecnicamente viavel, bem como se nio causara
impacto negativo no acesso a outras tecnologias com
importancia igual ou maior. Eventualmente, a ado-
c@o de uma tecnologia podera ser feita de maneira
gradativa, privilegiando inicialmente os grupos de
pacientes para os quais sdo demonstrados os maiores
beneficios, e em alguns centros cuja localizacio geo-
grafica e capacidade operacional permitam alcancar
uma relacio custo-beneficio satisfatoria.

Os processos de incorporacio e alteracio de produtose
procedimentos também podem se complementar pela
avaliacdo das tecnologias em uso corrente, as quais po-
dem ser mantidas ou excluidas, se as inclusdes e modi-
ficacOes permitirem concluir pela sua obsolescéncia. A
manutencio de tecnologias obsoletas causa expansio
quantitativa da oferta, sem beneficio qualitativo e acar-
retando dificuldades de gestio e de pritica médica.

Preferencialmente, as condicdes mencionadas no pa-
régrafo anterior devem ser demonstradas de maneira
objetiva e fundamentada em fatos e niimeros.




51.2 Avaliacao dos
destechos clinicos para a
possivel incorporacao

Ao longo da fase da decisdo pela nova tecnologia, a efi-
cécia clinica dos produtos deve ser avaliada em trés ni-
veis: resultados de diagnéstico, resultados terapéuticos
e resultados de satide?. Nesse processo, procura-se res-
ponder as perguntas integrantes da lista que se segue.

A tecnologia possui um desempenho

confidvel e oferece informacdes precisas?

A tecnologia contribui para um diag-
ndstico preciso?

Ela substitui ou complementa outras
tecnologias?

Os achados provenientes dela influen-
ciam na definicdo do tratamento!?

Contribui para a melhoria da saude
do paciente?

A tecnologia melhora a relacdo custo-efe-
tividade? da assisténcia médica, em com-

paracdo com intervencdes alternativas?

2 ISPOR (2014), pg. 141. Vide também o Capitulo 6 deste
documento, na parte que trata do monitoramento e ges-
tdo dos produtos para a saude.

3 Anlise de custo-efetividade: E um tipo de avaliaciio econd-
mica que compara distintas intervencdes de satde, cujos custos
sdo expressos em unidades monetarias; os efeitos, em unidades

clinico-epidemioldgicas (mortalidade, morbidade, hospitaliza-
cio, eventos adversos etc.)
4 AxiaBio (2014), p. 27.

513 Particularidades
da avaliacao de produtos
para salde

Os métodos para avaliacio de tecnologias em
DMAs e procedimentos médicos foram adaptados
das praticas usadas para avaliar medicamentos. Mas
existem questdes metodoldgicas, particularidades
relativas a esses produtos e procedimentos médicos

que solicitam maior atencio ao serem avaliados.+ Essas

particularidades sio apresentadas na Tabela 5.1.

TABELA B PARTE 1

PARTICULARIDADES INERENTES
A0S PRODUTOS PARA A SAUDE

PARTICULARIDADE DESCRICAO
Curva Pode ser definida como a evolugio da pratica do procedimento que, ao longo do tempo
dea pren dizado e numero de realizacdes, implica a sedimentacdo da aprendizagem dos profissionais

de satide e melhor execucio, em termos de eficiéncia e efetividade.

Quanto mais complexo é o produto e a sua utilizacio, maior serd a necessidade de tempo
de aprendizado e niimero de praticas.

A curva de aprendizado pode exercer grande impacto no custo de incorporacio
do produto para satde.

Associagao de
procedimentos

A utilizacio de um produto remete a realizacdo de um procedimento, sendo que esta
relacdo pode estar ou nao descrita de forma explicita nas tabelas do SUS ou no Rol
de Procedimentos da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS).

Para a inclusio no SUS, o Departamento de Gestio e Incorporacio de Tecnologias
em Satde (DGITS) exige, ao analisar, a incorporacio de um novo produto para satde,

que no formulario de solicitacio seja descrito o procedimento existente na Relacio
Nacional de Ac¢des e Servicos de Saide (RENASES) associados a seu uso.

Os produtos podem ou nio estar descritos de forma explicita na terminologia empregada
para descrever o procedimento.

Caso nio exista um procedimento em que o produto para satide se encaixe, a demanda
de avaliacio passa a ser de um novo procedimento.

Para as incorporacdes no SUS; se a adocio de um novo produto impactar de forma
significativa o custo de procedimentos ja existentes na RENASES, pode ser necessario
requerer a revisio de valores de reembolso.

Infraestrutura
e periféricos

Os dispositivos médicos de natureza ativa, implantavel ou invasiva, muitas vezes,
apresentam necessidades especificas, tais como instrumentais, equipamentos, espaco
fisico e/ou sistemas especiais (climatizacio e blindagens contra radiacio, por exemplo).

Esses itens periféricos e de infraestrutura impactam tanto no custo da tecnologia

como também na efetividade esperada do produto. Todos eles devem ser levados em
consideraciio nos processos de avaliacio, de modo a analisar se serio exclusivos ou
compartilhados com outros procedimentos, assim como os custos totais de propriedade
(vide adiante).



TABELA 5 PARTE 2

PARTICULARIDADES INERENTES
A0S PRODUTOS PARA A SAUDE

PARTICULARIDADE DESCRICAO
Tecnolo gia Este item se refere aos elementos de computacdo e eletrdnica, entre outros,
embarcada que fazem com que os equipamentos sejam capazes de realizar uma série de funcoes

e que possibilitam a conectividade a outros equipamentos e ao meio externo.

Na aquisicio de equipamentos com um hardware especifico, o preco pode sofrer
variacdes de acordo com a escolha das tecnologias embarcadas, considerando que

tais tecnologias podem auferir capacidades diferenciadas a um mesmo equipamento-base.

Os equipamentos de diagnéstico por imagem (ressonancia magnética, tomografos,

ultrassom etc.), geralmente apresentam tecnologia embarcada em seus diversos softwares.

A tecnologia embarcada pode estar presente tanto em produtos de alta como
de média complexidade.

Havendo alternativas de escolha da tecnologia embarcada, faz-se necessério analisar as
necessidades médicas frente as opcdes disponiveis, e verificar se suas caracteristicas
atendem as expectativas de forma adequada, sob as éticas de custo-beneficio e
custo-efetividade. Cada funcionalidade e aplicativo dos produtos sdo avaliados

de forma separada, tendo sua relevancia e impacto sobre os custos associados e analisados.

Os custos dessas tecnologias embarcadas devem ser considerados no processo
de avaliacio para reembolso.

Custo total
de propriedade

Fonte: AxiaBio (2014), adaptado de CONITEC, “Avaliacio de produtos para a satide no Brasil, na ética do Ministério da Saude”.

Considerando que os equipamentos podem ser produtos de natureza permanente
e com ciclo de vida longo, a avaliacdo do custo total de propriedade é fundamental
para auxiliar no processo de tomada de decisao.

Este processo permite realizar uma estimativa dos custos diretos e indiretos
para se manter um equipamento em funcionamento, permitindo assim a avaliacdao
do custo-efetividade.

O custo total de propriedade é igual a soma dos custos de: Aquisi¢io, Operacio,
Manutencio, Treinamento e Substituicio.

O custo total de propriedade também é denominado como custo do ciclo de vida
do equipamento.

Esse custo também deve considerar a possibilidade de um mesmo equipamento poder
ser compartilhado entre varios procedimentos e finalidades, assim como o volume
de utilizacdo e possivel ociosidade.

5.2 Processo de decisao
Dara INCorporar Novas

tecnologias de sadde,
no ambito do SUS

A inclusio de novos procedimentos e/ou produtos
para fornecimento ou reembolso na esfera do SUS
¢ um processo realizado pela Comissao Nacional
de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONI-
TEC), 6rgio governamental responsavel pela ava-
liacdo técnica e econdmica de qualquer tecnologia
de uso em saude (produto, processo, equipamento
etc.) que pretenda ser disponibilizada pelo SUS’.
De acordo com as normas que regulamentam essa
Comissio, qualquer pessoa fisica ou juridica pode
submeter uma tecnologia 8 CONITEC para obter
a sua incorporacdo (ou mesmo a sua exclusio ou

modificacio) no rol de produtos e servicos ofereci-

dos pelo SUS.

O processo de avaliacio é rigoroso e exige a apre-
sentacio de dados cientificos que comprovem a efi-
cécia, seguranca e a economicidade de um produ-
to ou procedimento, em comparacio ao padrio de
tratamento atualmente empregado no SUS. Tais
andlises sdo realizadas em consideracdo as diferen-
tes fases evolutivas da doenca.

5Lein°12.401, de outubro de 2011.

O uso de analises feitas por agéncias internacio-
nais prestigiosas (NICE/Reino Unido, CADTH/
Canadi etc.) sdo importantes referéncias para a
CONITEC, mas a aprovacio por essas agéncias

ndo implica a aceitacdo automatica.

A CONITEC também avalia o impacto orcamen-
tario, observando o impacto da aprovacao do plei-
to em aumento ou reducdo de custos para o SUS,
no prazo de 5 anos.

A mesma comissio realiza essas analises e emite pa-
receres para o Ministério da Saade (MS), que pode
ou nio ratifici-los. Caso o parecer seja favoravel a
inclusio, ele é enviado para uma das Secretarias do
MS para sua implementacdo. O tempo total para
que a CONITEC apresente seus pareceres é de 180
dias (prorrogaveis por mais go dias, se necessario).
Quando um parecer ¢ favoravel a uma incorpora-
¢do, serdo necessarios mais 180 dias (prorrogéaveis
por mais go dias) para que o MS publique um pro-
tocolo clinico que estabeleca um novo procedi-
mento, contemplando a mudanca proposta.



Competéncias
da CONITEC

Emitir relatérios sobre incorporacio, exclu-
sdo ou alteracdo das tecnologias de satde no

ambito do SUS.

Modificar ou constituir Protocolo Clinico e

Diretriz Terapéutica (PCDT).

Atualizar a Rela¢io Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME).

A CONITEC pode solicitar apoio a outros
o6rgaos do MS, bem como a realizacdo e con-
tratacdo de pesquisas, estudos de impacto or-
camentdrio e acordos de cooperacio técnica.

A comissio é formada por uma secretaria-
-executiva e um plenario, que é o responsavel
pela emissdo das conclusdes e relatérios que
serdo utilizados pelo MS para tomar as deci-
soes. Esse plenario é formado por 13 membros,
representantes de diversos 6rgios e entidades
ligados & satide®.

5Lei12.401 de outubro de 2011,

6 Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satide, Secretaria Executiva do Ministério da Sat-
de — SCTIE, Secretaria Especial de Satude Indigena, Secretaria
de Atencio a Satde — SAS, Secretaria de Vigilincia em Saiude
— SVS, Secretaria de gestio, Secretaria de Gestio Estratégica e
Participativa, Secretaria de Gestio do Trabalho e da Educa¢io na
Satde, Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS, a AN-
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5.21 Documentacao

As solicitacdes para avaliacdo de tecnologias em
saude obrigatoriamente precisam apresentar as in-
formacdes constantes da relacio que se segue. For-
mulério integralmente preenchido, de acordo com

o modelo estabelecido pela CONITEC.

Numero e validade do registro da tecno-

logia em saide na ANVISA.

Evidéncia cientifica que demonstre que a

tecnologia pautada é, no minimo, tio efi-

caz e segura quanto aquelas disponiveis
e 10 SUS para determinada indicagio.

Estudo de avaliacio econémica compa-
rando a tecnologia pautada com as tecno-
logias em satide disponibilizadas no SUS.

e Amostras de produtos, se cabivel.

Preco fixado pela CMED, no caso de

medicamentos.

Toda a documentacdo apresentada passa por veri-
ficacdo prévia realizada pela secretaria executiva da
CONITEC, sendo que as solicitacdes que niao cum-
prirem todos os requisitos de informacdes solicitados
tém seu pedido de avaliacio recusado por falta de
conformidade. A Figura 5.1 apresenta o fluxo oficial
de encaminhamento estabelecido pela CONITEC?,

VISA, Conselho Nacional de Satide - CNS, Conselho Nacional
de Secretrios de Satde - CONASS, Conselho Nacional de Se-
cretarias Municipais de Saide - CONASEMS, Conselho Federal
de Medicina— CFM.

7 Os formularios de apresentacio de proposta de incorporacio de
tecnologias médicas constam do site da CONITEC.

8 CONITEC Disponivel na URL: (http://conitec.gov.br/index.
php/fluxo-de-incorporacao-detecnologias-no-sus).
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A Tabela 5.2 resume aspectos das atividades da CONITEC.

TABELAS7

RESUMO DE ASPECTOS
DAS ATIVIDADES DA CONITEC

Atribuicoes da CONITEC

Assessoramento do MS na incorporacio, alteracio ou exclusio de novas
tecnologias em satde pelo SUS, incluindo medicamentos, produtos e
procedimentos, e no desenvolvimento e revisao de PCDTs.

Periodos para submissdo
de avaliacoes

Sem periodos fixos para submissio, que pode ocorrer a qualquer
periodo do ano.

Confidencialidade e
conflito de interesses

Todos os envolvidos devem assinar o termo de confidencialidade e

uma declaracio de auséncia de conflito de interesses relacionados aos
assuntos discutidos dentro da CONITEC.

Protocolizagdo

Existem exigéncias de preenchimento completo do formulério
estabelecido e a obrigacdo de entregar exatamente os documentos
técnicos e econdmicos exigidos para avaliacio.

Exigéncia de documentacdo

" Namero e validade do registro na ANVISA e, no caso de medica-
mentos, o preco registrado na Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos - CMED .

1 Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia proposta tenha,
pelo menos, a mesma eficcia e seguranca das que estejam disponiveis
no SUS para a indicacéo pleiteada.

* Estudos de avaliacio econémica comparativa com o tratamento ja
disponivel no SUS e de impacto orcamentario.

Indeferimento

Se for verificado que nao houve o preenchimento completo e correto dos
requisitos definidos como obrigatérios, a solicitacdo podera ser indeferida
sem avaliacdo de mérito, mas sem prejuizo da possibilidade de o interessa-
do apresentar nova solicitacio com documentacao completa.

Consulta ptiblica

A consulta publica ¢é obrigatéria antes de se publicar a recomendacio
final da comisséo.

Audiéncia ptiblica

O Secretrio da Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
— SCTIE se julgar necessario, poderd solicitar a realizacdo desta audiéncia.

Prazo para a andlise de
processos e estabelecimento
de recomendacao

O prazo maximo para avaliacdo é de 180 dias, contados a partir da
data em que foi realizado o protocolo da solicitacio, sendo admitida
uma prorrogacio de go dias.

Prazo para incorporagao
pelo SUS

A partir da publicacio da decisio de incorporacio, com prazo
maximo de 180 dias.

Recurso ou reconsideragdo

Uso dalei do processo administrativo (Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1.999)

Fonte: AxiaBio (2014). Adaptado de: Ministério da Satude, “O que muda da CITEC paraa CONITEC”,
(http://conitec.gov.br/index.php/mudancas-da-citec-para-a-conitec)°.

o Publicado: terca, or de julho de 2014, 12h2 Ultima atualizacio em

quarta, 30 de julho de 2014, 1Th3g.

5.2.2 Apresentacao de
evidéncias cientificas

A incorporacio, exclusio ou a alteracio pelo
SUS de novos produtos, medicamentos ou proce-
dimentos, bem como a alteracio ou constituiciao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
—PCDTs™, sio atribuicoes do MS, que ¢ assesso-
rado pela CONITEC para essas iniciativas. O re-
latério emitido pela CONITEC deve observar os
aspectos da lista que se segue™.

Evidéncias cientificas sobre aperfeicoa-
mento, seguranca, eficdcia, efetividade
da tecnologia em saide (medicamento,

procedimento ou produto) em avaliacio.

Avaliacio econdmica de custos e benefi-
cios em comparacaio as tecnologias ja pre-
sentes no SUS.

Avaliacio, instaurada por meio da aber-
tura de um processo administrativo, que
deve ser concluida em até 180 dias, po-
dendo ser prorrogada por mais go dias,

quando necessério.

Realizacio de consulta publica e audién-
cia publica antes da tomada de deciszo.

O

Nosso objetivo aqui ¢
apresentar os criterios
aaotaaos para a
Incorporagao de tecnologias
meédicas nos sistemas
de saude.

E, entendendo as particularidades das diferentes tec-
nologias em satide,a CONITEC estabeleceu diferen-
tes formularios para a realizacio da submissio de me-
dicamentos, produtos para saide e procedimentos.

Foge do objetivo deste documento detalhar os for-
mulérios e procedimentos, que podem ser obtidos no
site da CONITEC. Nosso objetivo aqui é apresentar
os critérios gerais adotados para a incorporacdo de
dispositivos médicos (DMAs). No futuro, a ABIIS
promovera o desenvolvimento de estudos especifi-
cos, com o intuito de detalhar esses procedimentos.

10 Os PCDTs sdo documentos geralmente elaborados pelo MS e,
eventualmente, por secretarias estaduais de Satide. Tém o objeti-
vo de estabelecer claramente os critérios de diagndstico, o algorit-
mo de tratamento, os mecanismos para o monitoramento clinico
e a supervisio de possiveis efeitos adversos relacionados a condi-
cdes clinicas especificas, e que requerem uma atenciio especial das
autoridades de satide puablica.

11 Lein°12.401, de 28 de Abril de 2011.



5.23. Apresentacao de

justificativas sobre a
sustentabilidade do
sisterma e as necessidades
populacionais

A CONITEC tem sido instruida para nio levar em
conta apenas as evidéncias cientificas, mas conside-
rar também os aspectos de sustentabilidade do sis-
tema e de necessidades populacionais na avaliacio
para a incorporacio da nova tecnologia.

Os critérios listados abaixo tém sido considerados
para o processo de incorporacio no SUS.™

Busca ampla de estudos publicados e
nio publicados.

Avaliacido critica da melhor evidéncia
disponivel, ou seja, desfechos clinica-

mente relevantes.

Necessidades de saude da populacio e
prioridades da politica de saude.

Caracterizacio de mercado e escolha de

compradores (alternativas terapéuticas).

Avaliacio dalogistica e estrutura necessa-
ria para implantacio da nova tecnologia.

Avaliacio do estudo de custo-efetividade
submetido pelo demandante e solicitacio
de novo estudo, quando indicado.
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Impacto orcamentério.

Avaliacao da sustentabilidade: produ-
cdo local ou transferéncia tecnolégica.

Assim, a expectativa diante desses critérios ¢ de que
serdo priorizadas tecnologias que apresentem dados
clinicos e resultados relevantes, que agreguem valor
por meio da reducdo de procedimentos, hospitali-
zacoes e perda de produtividade, assim como me-
lhorem também a qualidade e expectativa de vida
dos pacientes. Devem gerar seguranca e beneficios
para os cidaddos brasileiros, que considerem e jus-
tifiquem os custos envolvidos em sua adocdo pelo
sistema publico de satide.

A utilizacdo destes critérios tem sido observada
com bastante frequéncia nas recomendacdes fei-
tas pela CONITEC, o que tem exigido tanto dela
como do SUS um constante aprimoramento da
qualidade e organizacio dos dados utilizados para

o processo de avaliacio.

12 AxiaBio (2014), extraido de Silva (2014).

53O rol de cobertura
de procedimentos no
sistema suplementar
de salde®

Em um pals de dimensoes continentais como o
Brasil, a complexidade é grande. Assim, mesmo se
comparado ao SUS, nio é menos complexo o siste-
ma de saude suplementar, gerido pelas operadoras
privadas que atendem cerca de 50 milhdes de pes-
soas e é regulado pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS.

Em consonancia com a regulamentacio da satde
suplementar no Brasil, a partir da Lei n°® 9.656/98, a
ANS estabeleceu e, de la para c4, atualiza periodi-
camente uma lista de cobertura minima obrigatéria
que todas as operadoras de planos de saide devem
oferecer aos seus beneficidrios (com contratados fir-
mados apds a lei mencionada), denominada oficial-
mente de “Rol de Procedimentos e Eventos em Sau-
de”, a seguir, referido como Rol.

O primeiro Rol foi estabelecido pela Resolucio de
Conselho de Saude Suplementar - CONSU n° 10/98.
Foi atualizado em 2001 pela Resolucio de Direto-
ria Colegiada — RDC n° 67/2001, € em 2004, 2008,
2010, 2011 e 2013, pelas Resolucdes Normativas n°s

82, 167, 211, 262 € 338, respectivamente™.

O processo de revisio do Rol é realizado com base
na constituicio de grupo técnico composto por re-
presentantes de operadoras de planos de satide, pro-
fissionais de satide (por meio de sociedades médicas),
entidades de defesa do consumidor e técnicos da pro-
pria Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS)

105
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O grupo se redne para construir uma proposta
que, posteriormente, serd submetida a avaliaciao
por meio de consulta publica, com participacao
aberta a todos os interessados, por meio da pagina
da ANS na internet.

O processo de revisio do rol de 2013/2014 foi reali-
zado tendo como base a observancia das diretrizes

constantes da relacio que se segue®.

Incluir tecnologias que apresentem evidén-

cias de seguranca, eficcia e efetividade.

Awvaliar tecnologias ja aprovadas pela As-
sociacio Médica Brasileira (AMB) por
meio da incorporacio na Classificacio
Brasileira Hierarquizada de Procedimen-

tos Médicos (CBHPM).

Awaliar tecnologias aprovadas pelo Ministé-
rio da Satide e com recomendacio de incor-
poracio pela Comissio Nacional de Avalia-
¢io de Tecnologias em Satide (CONITEC).

13 A questio do reembolso pelos sistemas publico e su-
plementar serd objeto da Secdo 6.4 do préximo capitulo.
14 Extraido de AxiaBio (2014).

15 Extraido de AxiaBio (2014), a partir de ANS (2013).



Excluir procedimentos obsoletos, sem
comprovacdo clinica de seguranca ou
com evidéncias de baixa qualidade me-
todoldgica cientifica (medicina baseada
em evidéncias).

Nio incluir tecnologias reprovadas pela
CONITEC, e também tecnologias nao
incorporadas na CBHPM.

Incluir Diretrizes de Utilizacio (DUT) e Di-
retrizes Clinicas (DC) para os procedimen-
tos incorporados com o objetivo de melho-
rar a logistica de cuidados em satde.

Revisar as DUT e DC desatualizadas.

Awaliar o impacto econdmico das tecnolo-
gias determinadas para inclusio no Rol.

Awaliar a distribuicdo geografica das tecno-
logias determinadas para inclusio no Rol.

Discutir as propostas com o grupo técni-
co formado para a revisao do Rol, antes e
depois da consulta publica.

Realizar consulta ptblica para participa-
cdo da sociedade na discussio.

Utilizar critérios éticos e sociais na

avaliacdo.

Ter alinhamento com as politicas do MS.

Comparar a nova tecnologia com ou-

tras tecnologias €m usoO para a mesma

finalidade.

Manter ou adequar a nomenclatura dos
procedimentos aquela utilizada em tabe-
las de uso corrente no mercado Classifi-
cacio Brasileira Hierarquizada de Proce-
dimentos Médicos (CBHPM).

Elaborar aDUT e priorizar as tecnologias
a serem avaliadas em parceria com a Asso-
ciacdo Médica Brasileira - AMB, socieda-
des médicas de especialidades e conse-
lhos de profissionais da 4rea de satde.

Awvaliar somente tecnologias em saude

registradas na ANVISA.

O:s critérios de priorizacao das demandas para avalia-
caodo grupo técnico de revisio do Rol 2013/2014 foram
desenvolvidos com consequéncia dessas diretrizes. A
Tabela 5.3 apresenta o elenco de critérios estabelecidos.

TABELA 93

CRITERIOS DE PRIORIZAGAO DE TECNOLOGIAS
DE SAUDE NO SISTEMA SUPLEMENTAR

1 Avaliagdo e aprovagdo da Comissdo Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Satide (CONITEC)

2 Existéncia de dados epidemiologicos relativos ds patologias prevenidas/tratadas com o uso
da tecnologia (incidéncia, prevaléncia, letalidade, mortalidade, morbidade etc.)

3 Existéncia de estudos atualizados sobre o impacto econdmico da tecnologia
(custo-efetividade), preferencialmente utilizando dados nacionais

Inexisténcia de outras tecnologias jd incorporadas que desempenhem a mesma fungao

Existéncia de mdo de obra especializada para utilizacdo/manuseio da tecnologia em saiide

Existéncia de rede de prestacio de servicos comprovadamente instalada

4
5
6 Existéncia de insumos e matéria-prima necessarios para o uso da tecnologia em saiide
/
8

Existéncia de resultados efetivos em desfechos clinicos

Fonte: AxiaBio (2014), adaptado da ANS.

A documentacio completa sobre os processos de
revisao do Rol pode ser acessada diretamente no
site da ANS®, na drea de cAmaras e grupos técnicos.
O grupo técnico para revisio do Rol 2013/2014 foi
constituido por diversas entidades, representando
diferentes grupos do setor de satide?.

A decisdo sobre arevisao do Rol comeca pelos dos pro-
cedimentos a serem analisados, sendo que o grupo de
trabalho formado para a revisio 2013/2014 utilizou os
critérios de selecdo incluidos na relacio que se segue®®.

Obediéncia aos critérios de priorizacio

(Tabela 5.3).

Processo de selecio de procedimentos
avaliados pelo grupo de trabalho: consul-
ta publica via site, solicitacdes advindas
do sistema de fiscalizacio da ANS e lista
da AMB de procedimentos que constam
na Classificacdo Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos (CBHPM) e

que nio constam no Rol.

16 Agéncia Nacional de Saude suplementar (ANS). Disponi-
vel na URL: (http://www.ans.gov.br).

17 Agéncia Nacional de Saude suplementar (ANS). Gerén-
cia-Geral de regulacio assistencial (GGRAS), Diretoria de

Normas e Habilitacio dos produtos (DIPRO). Nota técnica
n° 838/2013. Revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude 2013/2014.

18 Ata da 6* reunido sobre o Rol, de 18/11/2014.
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5.41 Avaliacao das andlises
de produtos para salide e
dos procedimentos para

inclusao na lista
de reembolso do SUS.

Nos Ultimos trés anos (zo12-2014), modificacdes fo-
ram implantadas no processo de incorporacio de
tecnologias no SUS. No final de 2014, a CONITEC
publicou o documento “Balanco CONITEC 2012-
2014™, para divulgacio das acdes e resultados desses
primeiros anos de funcionamento da comissao.

Esse balanco descreve que: “desde sua criacdo,
a CONITEC recebeu mais de 350 demandas de
avaliacdo de tecnologias em satide, em sua maio-
ria de medicamentos. Metade das solicitacdes foi
realizada por demandantes externos (fabricantes,
sociedades médicas, érgios do Poder Judiciario e
de associacdes de pacientes etc.) e, a outra metade,
pelo préprio Ministério da Satude, tanto para a ela-
boracio de novas politicas de satide quanto para a
atualizacdo de programas ja existentes”.

19 Ministério da Satide (2014).




A waior parte aas solicitagoes
para avaliagao de procedimentos
joram realizaaa por Orgaos

governamentas

Os produtos para satde da lista que se segue foram

mencionados entre as principais incorporacoes reali-

zadas na vigéncia da CONITEC.

PET-CT =

Testes diagnosticos para doengas raras (e
estabelecimento da politica nacional de
atencio as doencas raras).

Oximetria de pulso/teste do coraciozinho.

Suplemento alimentar para implantacio
da estratégia Nutrisus.

Teste de amplificacio de 4cidos nu-
cleicos (NAT).

Teste Xpert MTB/RIF =

Stent Farmacologico.

W™

O portal da CONITEC disponibiliza o acompa-
nhamento das submissdes para avaliacdo e seus
respectivos resultados.

A seguir seré apresentado um breve resumo das ava-
liacdes publicadas nesse portal até o dia 31/12/2014.
Até entdo, um total de 373 demandas havia sido sub-
metidas 8 CONITEC, sendo 16% relacionadas a dis-
positivos médicos; 20% a procedimentos; 63% a me-
dicamentos e 1% a revisdo de protocolos. A Tabela 5.4
apresenta uma compilacio das submissoes realizadas,
proponentes e resultados obtidos*.

20 Tomografia por emissio de positrons ou simplesmente PET, ¢
uma modalidade de diagndstico por imagem que permite o ma-
peamento de diferentes substincias quimicas no organismo.

21 Trata-se de um teste de amplificacio de acidos nucleicos utili-
zado para detecciio do complexo M. tuberculosis.

22 Extraido de Axia.bio (2014), Tabela 16.

TABELA b4

JUANTIDADE DE PEDIDOS DE INCL
JE NOVOS PROGEDIMENTOS E PRC

JSAQ
DUTOS

PARA SAUDE NO SUS E RESULTAD
POR DEMANDANTE"

Produtos FABRICANTE/
+ Procedimentos

DISTRIBUIDOR COVERNO  HOSPITAL  JUDICIARIO J

J 0BTIDO

SOCIEDADE
MEDICA

TOTAL

Total 32 87 5 2

9

135

/ NOVacCa

mmocgﬁg; agao 60 I 61
Recusa por nao

conformidade 18 I 3 6 28

da documentacgao

Emanalise I IO I e 12
Ndo incorporacao

no SUS 5 4 I 1 I 12
Em andalise

apos consulta I 5 6

pliblica

Encerrado a pedido

do demandante 6 6

Fora do escopo

da CONITEC 0 6

Emanalise

de conformidade I I 2

Ja incorporada

no SUS I I

Exclusdo do SUS I I

Fonte: AxiaBio (2014), a partir de Balanco CONITEC.



Para o segmento de dispositivos médicos (DMAs),
apesar de um grande nimero de procedimentos e
produtos para saide terem sido incorporados nos ul-
timos trés anos, a maijor parte das propostas tiveram
origem no préprio Ministério da Satade, sendo que
uma parte deles referiu-se a itens de baixa comple-
xidade e preco, cujo uso é consagrado e nem sequer
apresentam evidéncias formais de eficdcia e seguran-
ca, as quais, muito provavelmente, nio necessitariam
de um processo de ATS, tendo como exemplos: ben-
gala de 4 pontas, cadeiras de rodas e tibua (prancha)
para transferéncia. Por outro lado, a maior parte das
submissdes oferecidas por fabricantes, distribuidores
e entes da sociedade foi indeferida por falta de confor-

midade da documentacio solicitada®.
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5.4.2 Bvidéncias sobre

0 acesso aos produtos

no Brasil, a partirde
parametros internacionais

Comparacao internacional do
tempo demandado para o acesso

Um processo lento para a aprovacio de dispositivos
médicos (DMAs) pode atrasar o acesso da populacio
atecnologia e deixar de salvar vidas.

Ao comparar os Estados Unidos, Europa e Brasil sob
esse aspecto, trés critérios devem ser considerados: o
nivel de complexidade ou ruptura apresentado pelo
dispositivo; o inicio e término do processo de Ava-
liacio de Tecnologias de Saude — ATS em pontos-
-chave equivalentes; e o tempo necessdrio desde o
lancamento da tecnologia no mercado nacional até
que os pacientes passem a ter acesso regular a tecno-
logia, sem entraves de reembolso ou aquisicio por
parte dos sistemas de saude.

O acesso efetivo do paciente depende de dois fatores:
a disposicdo para pagar diretamente pela tecnologia,
quando esta é um item isolado da linha de cuidados,
ou o provimento de um valor de reembolso adequado
para o procedimento no qual a tecnologia est4 inseri-
da, permitindo que o provedor de servicos de satide
possa utiliza-la sem prejuizos financeiros.

— N I NI e————

O acesso efetivo do paciente
ocorve quando na o provimento
de um valor de reembolso pelos

sistemas puivlico ou privado.

J\Mv—

Geralmente, nos paises onde h4 sistemas publicos e
privados operando de forma distinta, o setor publico
apresenta uma demora um pouco maior para absor-
ver as inovacdes, quando comparado aos entes do
setor privado. Estes podem acelerar a absorcdo por
varios motivos, que vio desde condicdes técnicas e
econdmicas até aspectos de marketing, ji que a per-
cepcao dos usudrios sobre a qualidade muitas vezes
repousa no nivel de atualizacdo tecnoldgica oferecido
pelos provedores e pagadores.

A decisio de adotar tecnologias ligadas a produ-
tos nem sempre garante a sua incorporacao efeti-
va, pois as vezes ocorrem fendmenos pds-avaliacio
técnica, tais como dificuldades de formacio de pro-
fissionais habilitados para o seu uso ou competicio
com outros fornecedores de tecnologias equiva-
lentes, que podem resultar no insucesso da adocao
mesmo se a ATS for favoravel.

Quanto mais uma tecnologia se apresentar inovado-
ra, tecnologicamente impactante e associada a algum
tipo de risco, maiores serdo as exigéncias de com-
provacio das suas relacdes entre beneficios, riscos e
custos, o que é objeto da maioria dos debates sobre
a eficicia relativa dos processos de aprovacao em di-
ferentes paises. J4 os dispositivos mais conservadores
e de menor risco conseguem acesso ao mercado num
periodo de tempo menor, sendo os prazos semelhan-
tes nos Estados Unidos, na Europa e no Brasil.

I73

Nos Estados Unidos*, a via de acesso do paciente aum
dispositivo comeca com a apresentacio de um pedido
a FDA. Na média dos tltimos cinco anos, o tempo de
incorporacio de novos produtos tem sido entre 13 € 21
meses, sendo 8,4 meses atribuidos ao tempo de anélise
pela FDA, 4,7 meses usados para comentdrios e mais
8,6 meses para a validacio ou para a comprovacio de
evidéncias de beneficio clinico. O sistema de satde
publica dos EUA oferece reembolso automadtico para
a maioria dos dispositivos apds a sua aprovacio pelo
FDA. Por outro lado, embora seja dificil obter dados
concretos sobre quanto tempo as operadoras de sau-
de privadas tomam para fazer decisdes de cobertura,
informacdes sugerem que as decisdes sio tomadas no
prazo de algumas semanas até alguns meses apds a
aprovacio da FDA, dependendo da quantidade e qua-
lidade da evidéncia de beneficios clinicos.

Todos os paises da Unido Europeia exigem que os
dispositivos obtenham primeiro um certificado de
Conformidade Europeia (CE). Informacdes obtidas
com base em alguns organismos sugerem que o pro-
cesso leve de um a trés meses. Embora a certificacio
da CE possa ser concedida com base em dados clini-
Cos, as vezes menos rigorosos do que os exigidos pelo
FDA, as normas europeias de reembolso sao muitas

JW

Nos Estados Unidos, a via de acesso

do paciente a um dispositivo comega

COM A apresentacao de Um pedido d

FDA. Otempo de avaliacio nos EUA
tem sido de 13 a 21 meses

J\@\W—

23 Basu, e Hassenplug (2012).
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vezes semelhantes ou mais rigidas do que aquelas que
aFDA impde para aprovacio dos dispositivos. Paises
europeus podem exigir dados adicionais sobre a se-
guranca e eficicia clinica dos dispositivos, e ainda das
relacdes custo-eficicia.

Na Franca, a Agence Nationale de Sécurité Sanitaire
de PAlimentation, de 'Environnement et du Travail
(ANSES) toma decisdes de reembolso depois de ava-
liar a seguranca e a eficacia de dispositivos individu-
ais. Decisdes de reembolso na Italia sdo transferidas
para diversas regioes. J4 a Gra-Bretanha e a Alema-
nha conduzem avaliacdes mais amplas sobre tipos de
dispositivos ou procedimentos, em vez de dispositi-
vos individuais. Os prazos estimados sio em média
de 71,3 meses na Alemanha, entre 36 e 48 meses, na
Franca, entre 16,4 € 26,3 meses na Italia e por volta de
18 meses na Gra-Bretanha.

No Brasil, diferentemente dos EUA, a aprovacio regu-
latdria ndo assegura a cobertura pelo sistema publico
de satde. Apds os prazos de registro e aprovacio para
comercializacio pela ANVISA - apresentados na
tabela 4.2, do Capitulo 4 deste documento - a cober-
tura pelo sistema publico de satide requer que algum
agente solicite a avaliagio da CONITEC para que seja
tomada alguma decisdo sobre a incorporacio ou nio
de uma tecnologia de satide no Ambito do SUS.

Esse processo pode ocorrer a qualquer momento do
ciclo de vida de uma tecnologia e conforme descrito
anteriormente, a CONITEC tem um prazo de 180
dias (prorrogaveis por mais go) para se manifestar a
respeito da aprovacio ou nio dessa inclusio; apds a
emissio do parecer final da CONITEC, o Secrets-
rio da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do MS deve ratificar a aprovacio e envia-la a alguma
das secretarias do Ministério, para a elaboracio de
protocolos e diretrizes de utilizacdo, com prazo de
180 dias (prorrogéaveis por mais go).

=8
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No Brasil, o tempo estimado é
de 24 meses. Porém, quando a
planta de manufatura ndo esta
certificada de acordo com a RDC n°
16/2073, 0 tempo para obtengdo
do registro é indeterminado

J\@\W

Assim, 0 prazo minimo para que uma tecnologia possa
estar disponivel para os usudrios do SUS é de 21 meses,
considerando como ponto de partida o processo regu-
latério (média de g meses), passando pela avaliacio da
CONITEC (6 meses) e até a conclusio do processo de
elaboracio das diretrizes de uso (6 meses).

O tempo médio para que um dispositivo seja aprova-
do para comercializaco pela ANVISA ¢ de 24 me-
ses. Esse prazo pode ser menor para um produto de
classes de risco III e IV, cuja planta de manufatura
ja esteja certificada de acordo com a RDC n° 16/2013
(Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabrica-
cdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnosti-
co de Uso in Vitro) até um periodo indeterminado na
auséncia desta certificacdo. Alguns produtos e equi-
pamentos médicos tém exigéncia prévia compulsdria
de certificacio do INMETRO, que antecede o pro-
cesso de registro da ANVISA, o que pode aumentar
os prazos de aprovacio do registro.

L, <

Comparacao internacional do
acesso da populacao pelo gasto
per capita

O Brasil tem 0 maior mercado de dispositivos médi-
cos da América Latina, mas o dispéndio com esse tipo
de tecnologias ainda ¢ bastante baixo, na ordem de
US$ 53 por ano e per capita, em 2013, para a totalidade
dos produtos considerados pela ABIIS para DMAs
e de USS$ 34,21 por ano e per capita, excluindo diag-
nodsticos in vitro e nem equipamentos para laboratério
nesse computo em 2o13. Segundo os dados da consul-
toria internacional Espicon, que adota a segunda me-
todologia, ou seja, descontam os diagndsticos in vitro
e equipamentos para laboratdrio nas suas estatisticas
comparativas internacionais, no Chile, observam-se
US$ 49 e, US$ 225, na Franca, em valores anuais per
capita, no mesmo ano*. (Tabela 5.5).

24 Fonte: CHPI (2014).
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No mesmo ano, os gastos com Dispositivos Mé-
dicos no sentido restrito (DMs) apresentaram um
pequeno impacto sobre os custos globais de sat-
de no Brasil em relacdo a outros paises analisados
no estudo CHPI (2014), mostrando que estiveram
menos disponiveis a4 populacio em relacio ao PIB
no Brasil do que na Austria, Canadé, México e em
quase todos os paises da OCDE comparados pela
pesquisa mencionada. (Tabela 5.5)
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TABELA DS

GASTOS COM DMs “PER CAPITA” E EM PARTICIPAGAO
NOS GASTOS TOTAIS COM SAUDE BRASIL
E PAISES SELECIONADOS — 2013

Suica 396 4,79 Espanha 107 3,80

EUA 399 4,31 Coreia do Sul 105 573
Norvega 333 3,80 Portugal 88 4,29
Dinamarca 301 4,55 Singapura 81 3,09
Alemanha 314 6,49 Riissia 52 573
Austria 299 5,52 Chile 42 3,32
Suécia 272 4,83 México 34 4,76
Fmrzga 233 4,60 Brasi | 34,21 235
Japao 235 6,13

Paises Baixos 230 3,90 Africado Sul 24 3,88
Australia 207 3,44 Colombia 24 502
Canada 208 3,57 Argentina 17 1,81
Reino Unido 257 4,41 China 13 3,29
Italia 149 4,42 Peru 1 3,04
Nova Zelandia 173 4,38 Cuba 8 1,21
Israel 141 530 India 3 4,84

Fonte: Websetorial e CHPI (2014), baseado em dados da Espicon. O estudo nio leva em conta os gastos
com diagndsticos in vitro e nem equipamentos para laboratério, por isso a tabela se refere aos dispositivos médicos
no sentido restrito (DMs).




Dado esse pequeno impacto proporcional dos gas-
tos com dispositivos médicos, esforcos de conten-
cdo de introducio desses produtos no Brasil ndo
deverio produzir grandes economias globais nos
custos totais de saude.

Os recursos e esforco politico investidos na con-
tencdo dos custos de DMAs provavelmente pro-
duziriam retorno total de reducio de custos maior,
se direcionados para conter custos de outros com-
ponentes do sistema de saide que representam as
maiores acoes da despesa total.

178

Difusdo Regional do Acesso

Além de baixo, esse valor ¢ distribuido de forma
muito desigual entre as vdrias regides do Brasil,
com predominio das grandes metrépoles de Sao
Paulo e Rio de Janeiro. A baixa densidade do mer-
cado de dispositivos médicos mostra que o acesso
da populacio aos produtos do setor ainda é bastan-
te restrito no Brasil.

Por isso, é preciso compreender os multiplos fatores
que influenciam a difusio regional do acesso e o uso

de novas tecnologias no SUS e no sistema privado.

Portanto, a difusdo regional do acesso no Brasil tam-

bém nao é boa, conforme demonstra a Figura s.2.

T [7Q— P

FIGURA 6.2

MELHORES E PIORES RESULTADOS
DE DISPONIBILIDADE DE EQUIPAMENTOS
TOTAIS EMUSONO SUS

por mil habitantes por estado em 2073

médicos hospitalares
por Mil/Hab

Melhores
resultados

Piores
resultados

Melhores
resultados

Piores
vesultados

Fonte: DATA SUS.
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UTILIZACAO RACIONAL DE TECNOLOCIAS.
OUSEJA, QUANDO REALMENTE
NECESSARIAS, EVITANDO DESPERDICIOS
£, AOMESMO TEMPO, GARANTINDO O
ACESSO DA POPULACAOAS SOLUCOES
DISPONIVEIS EM SAUDE.

Os custos e usos de DM As sio frequentemente acu-
sados como responsaveis por ampliar as despesas na-
cionais com satide. Recursos publicos significativos
sao gastos pelos governos para avaliar a relagio custo-
efetividade de dispositivos médicos.

Além dos custos diretos da incorporacio das novas
tecnologias, deve-se considerar os avancos que elas
podem trazer. Procedimentos modernos e menos in-
vasivos, por exemplo, diminuem tempo de interna-
¢do e o afastamento do paciente do seu trabalho.

Aprimorar continuamente os modelos para a to-
mada de decisdo em satde. Critérios de avaliaco:
analise de decisdo multicritério (MCDA); revisio
da literatura cientifica, utilizacio de dados da vida
real, avaliacio econdmica em satide, qualidade de
vida e impacto orcamentério.

ENVOLVIDOS

Universidades, NATS - Nucleo de Avaliacio de
Tecnologias em Satde, CONITEC, International
Society For Pharmacoeconomics and Outcomes

Research - ISPOR.



OQUE

POR QUE

COMO

AUMENTAR O COMPARTILHAMENTO
DA BASE DE TOMADA DE DECISOES
EA PARTICIPACAO DE TODOS OS
ATORES NO PROCESSQ DE DISCUSSAO
PARA A INCORPORACAQO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

E importante ampliar as discussdes sobre a inclusio,
revisdo ou negativa de incorporacio de tecnologia

em saude para que mais atores possam participar.

Convidando a sociedade para a discuss@o.

ENVOLVIDOS
Ministério da Saude, CONITEC, sociedades
médicas, associacdes de pacientes, de consumi-

dores em geral e setor produtivo.

OQUE

POR QUE

COMO

ESTABELECER BASES FORMAIS E
CONTINUAS PARA O DIALOGCO ENTRE OS
FABRICANTES EOS DEMAIS ATORES SOBRE
O HORIZONTE TECNOLOGICO DO SETOR.

Para que o Pais mantenha posicao de destaque nos
foruns e debates globais, bem como para que fique

atento as inovacdes que se anunciam.

E de grande importancia observar e avaliar as dis-
cussoes de tecnologias inovadoras, devido 4 dina-
mica imposta pelo segmento de dispositivos mé-
dicos e a rapidez da evolucio tecnoldgica tanto do
setor quanto de todas as 4reas ligadas a T1.

Mantendo grupo de discussio permanente sobre o
horizonte tecnoldgico em satde.

ENVOLVIDOS
Ministério da Sadde, associacoes médicas e se-
tor produtivo.



OQUE
POR QUE

COMO

REDUZIR A CARGA TRIBUTARIA QUE
RECAI SOBRE OS PRODUTOS DO SETOR.

A elevada carga tributdria aplicada ao setor de pro-
ducio e distribuicio de produtos para a saide acaba
se refletindo em aumento nos custos das compras
governamentais dos produtos, no caso das aquisi-
coes do sistema publico, e dos planos de satide, no
caso do privado.

Reducio da carga tributéria aplicada ao setor, in-

cluindo a eliminacio da tributacio em cadeia.

ENVOLVIDOS
MS, Secretaria da Receita Federal, MDIC, Con-

gresso Nacional, ABIIS e Movimento Brasil Com-
petitivo - MBC.

OQUE
POR QUE

MELHORAR A EFICIENCIA DO SISTEMA
DESAUDE

Custos: Estudo CHPI (2014) mostrou que os custos
da tecnologia médica nio sdo tio elevados no Bra-
sil, em comparacio a outros paises com sistemas de

saude similares®.

Dai que seria melhor aumentar a eficiéncia do sis-
tema como um todo, ao invés de dedicar o foco
somente a contencao dos custos dos dispositivos
médicos no Brasil.

Paramelhorar o acesso, é necesséario compreender os
multiplos fatores que influenciam a difusio e o uso
de novas tecnologias no SUS e no sistema privado,
inclusive levando em conta a necessidade de difusio
regional do acesso, conforme ja explicitado.

Isso pode contribuir sobremaneira para o desen-
volvimento de estratégias que promovam a distri-
buicdo equitativa das tecnologias as pessoas que

delas necessitam.

Aumentar a disponibilidade ou otimizar os recur-

sos para o financiamento da saude.

Aprimorar a organizacio das redes de atendimento
de satide, nos trés niveis federativos, valorizando-a
como politica de Estado, fortalecendo a sua auto-
nomia e garantindo a sua continuidade.

25 CHPI (2014).
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ACESSO

ENVOLVIDOS
Congresso Nacional, Ministério da Sauade, SUS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de

Satde (CONASEMS), Conselho Nacional de Se-
cretarias de Saude (CONASS).

Salude 4.0 F

OQUE
bOR QUE

COMO

ONAR
DISPOSITIVOS

06

APOIAR A INCORPORACAO E A
UTILIZACAO DE TECNOLOGIAS
REMOTAS (POINT OF CARE)

O perfil das doencas no mundo e no Brasil esta
mudando, com o aumento da incidéncia de do-
encas cronicas.

O sistema de satide precisa se adaptar para lidar com
este novo perfil da populacio, conter os custos dos
servicos que presta, ampliar o acesso e aumentar
a qualidade do cuidado universal & populacio. As
tecnologias mdveis vém para atender a essas necessi-
dades, mas para que funcionem é necessaria maior
articulacdo entre os niveis de cuidado e a adocio da
Tecnologia de Informacio (TT) , informatizando me-
lhor o sistema, de maneira que seja possivel a anélise
de dados e protocolos do paciente online.

Estimular a discussdo e o entendimento das pos-
sibilidades atreladas 4 incorporacio de tecnologias
moveis (“mHealth”) voltadas para a satde, que per-
mitam o monitoramento das doencas, indepen-
dentemente da localizacio do paciente. Contribuir
para a educacio dos pacientes por meio das suas
respectivas associacoes.

ENVOLVIDOS
Ministério da Satide, Operadoras de Satde, Secreta-
ria de Assisténcia a Satide e SUS.



OQUF

POR QUE

COMO

DESENVOLVER POLITICAS ESPECIFICAS
PARA ‘MHEALTH”— INCORPORACAD
DE TECNOLOGIAS MOVEIS.

A PwC estima que até 2or; o uso de solucdes de tecno-
logias méveis podera gerar contencio de 8,9 milhoes
de dias de uso de médicos no Brasil ou g% do total de
horas gastas, diminuindo em 30% o tempo gasto com o
acesso e a atualizacio de informacdes sobre o paciente.
A prética representaria economia de US$ 14,1 bilhoes
de ddlares no Brasil e de US$ 3,8 bilhdes no México®.

A exemplo dos Estados Unidos, regular os aplica-
tivos médicos méveis separando aqueles sujeitos

supervisio regulatéria dos nio sujeitos.

Essa orientacio divide aplicativos mdveis em trés
grandes categorias:

r.aplicativos méveis que nio se qualificam como

dispositivos médicos;

2.aplicativos moveis que se qualificam como dis-
positivos médicos, mas nio representam risco

significativo para os usudrios ou pacientes e nao

seriam regulados pela ANVISA

z.aplicativos méveis que se qualificam como dispositi-
vos médicos e representam risco significativo para os
pacientes, e que ficardo sob a supervisio da ANVISA.

26 PwC (2013).

Exemplos de aplicativos médicos méveis que ndo pre-
cisariam estar sujeitas a regulacio pela ANVISA:

aplicativos que oferecem técnicas
comportamentais para reduzir os sin-

tomas psiquidtricos;

aplicativos que fornecem dados educacio-
nais ou de motivacao para a fisioterapia ou
para pacientes de cessacao do tabagismo;

ferramentas para monitoramento de epi-
sddios de asma e uso do inalador;

aplicativos que indicam possiveis
condicdes médicas com base em da-

dos do usudrio;

aplicativos que acompanham as dosa-
gens de medicamentos dos usudrios e
seus horarios;

aplicativos para coletar e compartilhar da-
dos de pressio arterial.

Exemplos de aplicativos médicos méveis sujeitos ao
registro pela ANVISA:

que usam sensores conectados aos equipa-
mentos de Eletrodo Cardiolégico (ECG);

que usam sensores para amplificar
sons de estetoscopios eletrdnicos;

que medem os parametros fisiolégicos
usados no diagnéstico;

aplicativos usados para alterar as configu-
racdes da bomba de infusdo ou fungoes;

que calibram implantes cocleares e
aparelhos auditivos;

de ligacdo para postos de enfermagem, a
fim de exibir dados de dispositivos mé-
dicos para plataformas méveis;

de conexio a monitores de cabeceira e
transferéncia de dados de pacientes para
médicos e enfermeiros;

conectados a equipamentos de monito-
ramento perinatal para permitir o moni-
toramento do trabalho remoto

ENVOLVIDOS
ANVISA.



OQUE
POR QUF

COMO

ADOTAR MECANISMOS DE
DESEMPENHO E COMPARTILHAMENTO
DE RISCO, COMO SAO USADOS NOS
EUA E EUROPA.

Apesar da transparéncia do processo de submissio
de incorporacio de novas tecnologias, nao ha, atual-
mente, bons mecanismos para ajudar na aceleracio
da incorporacio de novas tecnologias inovadoras
no Brasil. Normalmente o processo é longo e custo-

SO para as empresas e pacientes.

A grande vantagem desses mecanismos ¢ antecipar a
possibilidade do didlogo com os pagadores dentro do
ciclode vida do produto, e ajudar na obtencio de reem-
bolso mais precoce com um acordo de compartilha-
mento de risco baseado no desempenho do produto.

Desenvolver mecanismos sugeridos pela ISPOR, a
partir de dois tipos de mecanismos de desempenho e
compartilhamento derisco: reembolso por performan-
ce e cobertura ligada & comprovaco de evidéncias.

ENVOLVIDOS

CONITEC e Ministério da Satide (decisores publi-
cos), ANS (criacio de normativa para mecanismos
baseada em desempenho, talvez com alguns incen-
tivos para as operadoras realizarem incorporacoes
mais precoces baseadas no desempenho), Executi-
vos de operadoras de satde (decisores privados), so-
ciedades médicas (que prescrevem os procedimen-
tos) e industria (produtores).

OQUE

POR QUE
COMO

PROVER INFORMACOES E EVIDENCIAS
QUE COLABOREM PARA A FORMACAO
DE CRITERIOS NO JULCAMENTO DE
DEMANDAS JUDICIAIS EM SAUDE

Os juizes acabam deferindo todo tipo de pedido (em
liminar), j4 que ndo tém conhecimento técnico. Na

davida, eles deferem o pedido.

Desenvolver documentos com sugestdes/orienta-
¢do técnica para envio regular ao Superior Tribunal
de Justica (STJ) e ao Conselho Nacional de Justica
(CNY), capacitando o Judiciario a buscar informacdes
imparciais e de qualidade para seus julgamentos.

ENVOLVIDOS
ABIIS, STJ e CNJ.
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CAPITULOG

6.1 Monitoramento
dos produtos no
mundo e no Brasi|

A regulamentacdo quie aprova a introducio de
um novo produto no mercado garante a sua se-
guranca e eficicia, e também estabelece requisi-
tos pos-comerciais. Apods o registro do produto
ele esta apto a ser incluido no SUS e no sistema
suplementar de saude.

Uma vez que um dispositivo (DMA) é aprovado

— AP NI e————

Soba dtica econdomica, a logica dos
gestores da satide ¢ trazer o maior
veneficio para a sociedade ao menor
custo possivel para a introducio de
U NoVo produto, uma vez quea
nova tecnologia tenha sido aprovada.

-
e disponibilizado para uso comercial, os fabri- D P
cantes ja comprovaram o sistema de garantia de
qualidade, de rastreamento, e de comunicacio
assim como as ferramentas pds-comercializacio | A consequéncia dessaldgica é o reembolso justo, consi-
para detecciio e respostas a eventuais maus fun-  derandoa curva de aprendizagem da nova tecnologia.
cionamentos e eventos adversos. O governo tam-
bém elege hospitais como membros de centrosde =~ O préximo estdgio dessa gestio ¢ a necessidade
sentinela de notificacio e registros de pacientes. de avaliar também se o ciclo de uma tecnologia
introduzida chegou ao fim devendo entio ser
o substituida por outra.
MONIISTC?ERS‘%%(%N TO Sob a dtica econdmica, a logica dos gestores da sat-
de ¢ trazer o maior beneficio para a sociedade a0 = No Canad4d e no Reino Unido, por exemplo,
menor custo possivel para a introducio de um um | foram desenvolvidos sistemas de dados admi-
REPOSICAO IDENTIFICACAO novo produto, uma vez que a nova tecnologiatenha = nistrativos que permitem o monitoramento das
OU DESCARTE DSA\IIE(C:)E’SUSIERQE(E sido aprovada. Além de ser custo-efetivo, é também | tecnologias utilizadas no sistema. Esses dados
muito importante a sua divulgacio, o treinamento | auxiliam a definir quando interromper o reem-
de seu uso e aintegracdo dele entre profissionaisda | bolso por uma tecnologia pouco efetiva, substi-
T saude para garantir conhecimento e racionalidade | tuindo-a por outra melhor.
na sua adocio e utilizac@o.
TREINAMENTO DO INSTALACAO, J&====11 INCORPORACAO, DOACOES O processo de monitoramento e gestio no Brasil é
USUARIO E ANALISE DA ESTOQUEE COMPRASOU . . ~ ;
EFETIVIDADE CLINICA MANUTENCAO LICITACOES exposto a seguir, com base nas informagoes extrai-
das do Balanco CONITEC 2012-2014%

2 Ministério da Sadde — Balanco CONITEC (2014).

=
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BOX 1

ST

Processo de monitoramento
e gestao das incorporacoes
dos produtos para a salde
no Brasi|

“No Brasil, apés a publicacio da portaria de incor-
poracdo de uma nova tecnologia, hd um extenso ca-
minho para que ela esteja disponivel para o pacien-
te que dela necessita.

De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, a partir da
publicacio da decisio de incorporar uma tecno-
logia em satde, ha um prazo maximo de 180 dias
para que seja efetivada a sua oferta aos pacientes do
SUS. A definicao de tal prazo se faz necesséria, pois
antes de disponibilizar uma nova tecnologia, provi-
déncias precisam ser tomadas, tais como: elaborar
ou atualizar o protocolo clinico e construir diretri-
zes terapéuticas da doenca, para a qual a tecnologia
se destina; criar um novo procedimento na tabela
do SUS; decidir pela modalidade de compra (dire-
ta ou ressarcimento); envolver estados e municipios
no compartilhamento das responsabilidades para
a prestacao do novo servico, visando definir infra-
estrutura, logistica e capacitacdo para o uso racio-
nalda tecnologia e, em muitos casos, estabelecer o
preco de entrada do produto no SUS.

%

“ Os relatorios de
monitoramento tem se
detido aos medicamentos,
€ 1o aos dispositivos.”

%

Para que esse processo torne-se mais eficiente e efe-
tivo possivel, em 2013, foi iniciada a atividade de
monitoramento das tecnologias incorporadas no
SUS. Tal atividade compreendeu a construcio de
um banco de dados com informacdes relevantes
para o acompanhamento dessas tecnologias, a sele-
c@o de indicadores para avaliar o processo de oferta
e a producio de relatérios especificos.

Os relatérios de monitoramento sdao elaborados
ap6s um ano da oficializacio parecer de incorpo-
racdo, tornando factivel a feitura de um panorama
da oferta e do uso da tecnologia. Estes relatérios
abrangem as seguintes informacdes: identificacio
da tecnologia, indicacio de uso no SUS, decisio,
prazos para oferta, logistica, financiamento, aquisi-
co, impacto orcamentario e consumo. Entretanto,
os relatérios de monitoramento, tém se detido aos
medicamentos e nio aos dispositivos (DMAs).

6.2 Andlise de
efetividade clinica,
investigacao

de desfechos

e tecnovigilanda

No capitulo anterior deste documento — que discute
a fase Acesso do ciclo do produto —foram descritos
os critérios para a apresentacio de evidéncias cienti-
ficas relativas aos produtos de tecnologias médicas.

Por ser continua a necessidade de avaliacio de pro-
dutos, e, crucial para que ocorra a inovagio incre-
mental, demos novo destaque a esse tema no pre-
sente capitulo, aqui no contexto do monitoramento
da incorporacio dos novos produtos.

Avaliacao para
3 INCOrporagao

O Departamento de Gestio e Incorporacio de Tec-
nologias em Saude (DGITS), érgio técnico que or-
ganiza e conduz o processo de avaliacdo de tecno-
logias em satide para a CONITEC, descreveu em
livro lancado em 2014, como a avaliacdo de produ-
tos para saude estd sendo realizada no Ambito fede-

ral. O livro destaca os os aspectos que se seguem’.

e

3 Extraido de AxiaBio (2014).
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“A escassez de evidéncias cientificas sobre
os produtos para satide tem representado a
maior limitacido/dificuldade para a realiza-
cdo das avaliacdes destas tecnologias.

E, buscando sanar a escassez de evidéncias
cientificas, o Ministério da Satde, por meio
do Departamento de Gestio e Incorporacio
de Tecnologias (DGITS) e do Departamen-
to de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Satde (DECIT), tem formado nucleos de
avaliacdo de tecnologias em saude (NATS)
em hospitais de ensino em diferentes esta-
dos brasileiros, aos quais sio demandados
estudos especificos e elaboracio de pare-
ceres técnico-cientificos sobre produtos de
satde considerados como prioridades.

Alguns produtos para sadde nido sio ana-
lisados pelo DGITS por nio serem sujeitos
a compra centralizada pelo governo fede-
ral, reembolso individual da tecnologia ou
financiamento federal. Usualmente, estes
produtos estio contemplados em procedi-
mentos ja incluidos para reembolso do SUS
e ndo sio objeto de reembolso individual,
como material especial.

Desta forma, estes produtos serdo avaliados
nos pontos de utilizacdo, ou seja, nos servi-
cos de saude que os utilizam”.
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Avaliacdo pos-registro
ou ‘tecnovigilancia”

A tecnovigilancia é voltada para eventos adversos
e queixas técnicas relacionadas com produtos para
a saude na fase de pds-comercializacio, com vistas
arecomendar medidas que garantam a protecdo e a
promocio da saide da populacio*.

A norma que exige dos detentores de registro uma
série de acdes para reduzir o risco associado a ocor-
réncia de problemas com produtos para saude, ja
comercializados no pais, ¢ a Resolucio RDC n° 23,
de g de abril de 20r15. Ela estabelece os procedimen-
tos e os prazos que devem ser seguidos ao se cons-
tatar que um produto para saide nio atende aos re-
quisitos essenciais de seguranca e eficicia.

4 Extraido do site da ANVISA: (http://portal.anvisa.gov.br/
wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-
+Pos+-+Uso/ Tecnovigilancia).



63 Instalacao, estogue
Manutencao, reposicao
ou descarte de produtos

Evidéncias sobre a indisponibilidade
de produtos no sistema publico

Salide 4.0 | PROPOSTAS P ULSIONAR

Diagnoéstico da situacao
do SUS apresentado pelo
Tribunal de Contas

da Unigo (TCU)

O relatério sistémico de fiscalizacio da saide, do
TCU, apresentado em marco de 2014, trouxe fortes
evidéncias de grande desorganizacio no fluxo de
pacientes, equipamentos e insumos entre as redes
de atencio basica hospitalar, de emergéncias e de
UTIs no SUS. A caréncia de profissionais qualifi-
cados na area da satide figura-se uma das justificati-
vas para a indisponibilidade de leitos. Conforme o
relatério, 12% dos leitos estdo bloqueados por falta
de médicos, 16% por falta de enfermeiros e 18% pela
inexisténcia de algum outro profissional. Proble-
mas de manutencio e infraestrutura predial, que
ocorrem em 18% dos casos, e deficiéncias ligadas a
equipamentos — 11% por inexisténcia e 7% por falta
de manutencio — também foram apontados.

Superlotacio: a superlotacdo dos leitos foi consta-
tada em 114 hospitais visitados, com pacientes aten-
didos em macas ou internados em corredores das
unidades aguardando realizacio de cirurgia, além
da existéncia de quartos com ntimero de pacien-
tes acima do planejado. A principal causa aponta-
da para a superlotacdo ¢ a baixa resolutividade da
atencio basica, além da dificuldade de acesso a con-
sultas ambulatoriais com especialistas, exames de
diagndsticos e cirurgias eletivas. Em 77% dos hos-
pitais existem leitos desativados por falta de equi-
pamentos minimos, como monitores e ventiladores
pulmonares. Caso a rede de atenc¢io basica suprisse

SPOSITIVOS

MEDICOS (DMA

W\&\lﬁ

O relatériodo TCU aponta que
53% das unidades estdo carentes
de instrumentos de gestao na
dreq de medicamentos e insumos
e quie 39% das unidades visitadas
confirmaram desperdicio de
medicamentos e INSumos.
PP

essas caréncias, a demanda por atendimentos emer-
genciais hospitalares seria menor.

Indisponibilidade de medicamentos e insumos: o
relatério também aponta que 53% das unidades es-
tao carentes de instrumentos de gestdo na drea de
medicamentos e insumos e que 39% das unidades
visitadas confirmaram desperdicio de medicamen-
tos e insumos. As falhas no processo de licitacio e
de compras sio apontadas como as principais res-
ponsaveis por essa deficiéncia no sistema, de acordo
com os gestores de hospitais.

Estrutura fisica insuficiente: outro ponto de es-
trangulamento apontado ¢ a infraestrutura desses
hospitais, considerada inadequada. O mau estado
de conservacdo do imével ou a estrutura antiga pre-
judicam a instalacio de novos equipamentos. Cer-
ca de 23% dos hospitais entrevistados nao tém equi-
pamentos de alto custo, por auséncia de estrutura
fisica adequada. Os principais motivos da deficién-
cia na infraestrutura dos hospitais do SUS sao pro-
blemas com licitacoes e falta de recursos financeiros
para realizar as obras necessérias.
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Fvidéncias sobre situacao
ideal nos hospitals
de ponta®

Quando se fala em logistica no setor de saude, fa-
la-se da gestdo do inventario das instituicoes do
sistema. Ou seja, da disponibilidade e controle
de materiais e medicamentos em 4reas internas
do hospital, como centro cirurgico, ambulatorio,
pronto-socorro, farmdcias etc.

A logistica hospitalar no Brasil esbarra ndo s6 nos
gargalos de infraestrutura e de excesso de buro-
cracia, mas também na precdria disponibilidade
de materiais e medicamentos no prontos-socot-
ros, em centros de diagndstico e nos centros ci-
rurgicos, nos momentos de necessidade. Essa lo-
gistica é complexa ao envolver o conhecimento de
toda a cadeia produtiva na area médica. Por isso,
muitos hospitais de ponta adotam processos au-
tomatizados de reposicido de suprimentos dessas
areas criticas, usando os softwares de gestio de
abastecimento, que monitoram a utilizacdo dos

produtos em tempo real.

Para tanto, faz-se necessario desenvolver uma in-
teligéncia de negdcios nos hospitais, com o objeti-
vo de cruzar indicadores de consumo, epidemio-
logia, capacidade de armazenagem e reposicio de

materiais e medicamentos.

Essa metodologia tem sido adotada em vérios hos-
pitais de ponta, como o Hospital das Clinicas(HC),
em Sio Paulo, no qual foram economizados 10%
de produtos nos processos da cadeia de supri-
mentos. O HC investiu R$ 10 milhdes na cons-
trucdo de um centro de distribuicio e de servicos

6 Baseado em Valor Setorial — Logistica (margo de 2015).
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de mais de oito mil metros quadrados, liberando
areas internas do hospital, que antes eram utili-
zadas para guardar produtos para a prestacio de
servicos em assisténcia hospitalar.

Aliada a central de distribuicio, foi criada uma
central de controle de operacdes que monitora
e gerencia o fluxo de produtos, desde sua aqui-
sicdo até a saida dos estoques para consumo. O
investimento foi financiado pelo Desenvolve SP,
a agéncia de desenvolvimento do governo do Es-
tado de Sao Paulo.

De acordo com informacdes do HC, um dos
maiores custos na operacio logistica da saude é
a hospitalizacdo, e por isso a sua gestio ¢ funda-
mental. Atualmente, os gastos com internagio
estdo divididos entre 60% de mio de obra e 35%
em produtos de uso hospitalar, incluindo medi-
camentos. Entretanto, uma gestio eficiente da ca-
deia de suprimentos pressupde uma conexio en-
tre todos os participantes dessa cadeia, o que nao
ocorre na maioria dos hospitais. Neles a gestdo é
dividida por departamentos que nio tém objeti-
vos, metas, nem sistemas de apuracdo de custos
e recursos tecnoldgicos comuns. Além disso, na
nova economia digital, tecnologias como mobili-
dade, computacio nanuvem, analise de “big data”,
maquinas inteligentes e impressio 3D elevariam a
eficiéncia do sistema. Etiquetas e sensores podem
informar nio sé a localizacdo e disponibilidade de
produtos, mas a sua umidade, acidez, temperatura

e outras caracteristicas.

Salde 4.0

6.4 Reembolso pelos
sistemas publico
e suplementar

A questdo do reembolso também pertence a fase
Gestio do ciclo de vida de um produto de tecno-
logias médicas. A remuneracido por um valor jus-
to bem como o tempo decorrido entre a entrega
dele e o pagamento, sao fundamentais para a sat-
de financeira da empresa que desenvolveu a tec-
nologia, para que tenha recursos com o intuito de

desenvolver novos itens.

Existem diferencas consideraveis em como os pro-
dutos sdo reembolsados no sistema publico e no sis-

tema privado no Brasil.

Reembolso
no sistema publico’

O reembolso no SUS ¢ definido em funcio da
complexidade do atendimento a satde. O nivel
de aten¢io primdria (ou basica)tem como um
sistema de captacdo no qual os trés entes da Fe-
deracdo — Unido, Estados e Municipios — partici-
pam com valores fixos por habitante/ano no 4m-
bito do municipio, sendo o montante entregue
em cotas mensais a cada secretaria municipal
de satde para que esta execute as acdes previs-

7 Texto baseado em AxiaBio (2014), com modificagdes

na versdo original.
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*.Onivel de atengao primaria (ou
basica) tem como um sistema de
captacao, através do qual os trés
entes da Federaciio— Unido, Estados
e Municipios— participam com
valores fixos por habitante/ano a
nivel de municipio, sendo o montante
entreguie em cotas mensais a cada

secretaria municipal de satide.”

tas nas normas e regulamentos do programa de
atencao basica.

Para as atencdes secunddria e tercidria da satde,
dois subsistemas de financiamento sio empregados
para os procedimentos que envolvem internacao
hospitalar e, ainda, exames ou tratamentos com-
plexos. Para as instituicdes publicas (hospitais, cli-
nicas, laboratdrios etc.), o financiamento nio se faz
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por reembolso, mas sim por or¢camentos anuais,
atrelados a uma obrigacdo de entrega de um vo-
lume de producio pactuado entre os gestores.

Para as instituicdes privadas (com objetivo de lu-
cro ou filantropia), assim como para os hospitais
universitarios, o sistema de reembolso é baseado
em pagamento por servicos. Nesse caso o reem-
bolso sera guiado pelo procedimento realizado e
por “Grupos de Diagndsticos Relacionados”, se-
guindo tabelas fixas de valores e critérios defini-

dos pelo SUS?,

Como ja visto no Capitulo 5 (que trata da fase
Acesso do ciclo) a inclusio de novos procedi-
mentos e/ou produtos para fornecimento ou re-
embolso pelo SUS é um processo realizado pela

ja citada CONITEC.

Em relacdo ao montante de procedimentos que
sdo formalmente aceitos pelo SUS (Tabela SIG-
TAP, descrita mais a frente), ha poucos casos de
dispositivos médicos que sido reembolsados de

forma isolada. Na absoluta maioria dos casos,

8 Vide: (http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/
sec/inicio.jsp).
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S A —

A definicao dos valores de
reembolso para cada procedimento
¢ realizada internamente no SUS,
por meio da coleta de informacoes
do DATASUS, consulta a
profissionais de satide e outros
mecanismos.”

— P

o valor reembolsado para um procedimento ja
inclui os respectivos materiais e medicamentos

que sdo comumente empregados.

A definicido dos valores de reembolso para cada
procedimento é realizada internamente no SUS,
por meio da coleta de informacdes do DATA-
SUS, consulta a profissionais de satide e outros
mecanismos. Considerando que, conforme foi
mencionado, o valor do reembolso no SUS deve
ser suficiente para custear o procedimento como
um todo, ele deveria incluir todos os custos in-

corridos pelo provedor de saude
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Tabela de reembolso
do SUS®

O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Proce-
dimentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais
e Medicamentos do SUS (SIGTAP) foi implemen-
tado em janeiro de 2008, unificando as tabelas de
procedimentos ambulatoriais e hospitalares dos
sistemas SIA e SIH'.

Essa tabela reflete os procedimentos apresentados
na Relacdo Nacional de Ac¢oes e Servicos em Sat-
de (RENASES), que compreende o rol de procedi-
mentos cobertos pelo SUS. Ela determina os pro-
cedimentos, drteses, proteses e materiais (OPMs)
e medicamentos cobertos pelos SUS, bem como
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os valores de reembolso nacionais do sistema (ndo
existem tabelas regionais). Os valores de reembol-
so podem ser periodicamente ajustados, ndo exis-
tindo uma data especifica para revisao dos valo-

res de reembolso dos procedimentos.

Os procedimentos com finalidade diagnéstica,
procedimentos clinicos, procedimentos cirurgi-
cos, e OPMs reembolsados pelo SUS sio organi-
zados em grupos relacionados aos érgios, apare-
lhos ou sistemas humanos. A Tabela 6.1 apresenta
a estrutura desses grupos.

0 O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Orteses, Proteses e Materiais Especiais e Medicamentos do SUS
(SIGTAP). Disponivel em: (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp). Acesso em: 24 Nov. 2014.

10 Sistema de Informagdes ambulatoriais (SIA) e Sistema de In-
formacgdes Hospitalares (SIH).
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ORGANIZAGAD DOS GRUPOS
DE PROCEDIMENTOS

o2 Procedimentos com finalidade 02.01 Coleta de material
diagndstica 02.02 Diagnéstico em laboratério clinico
02.03 Diagnéstico por anatomia patoldgica e citopatologia
02.04 Diagnéstico por radiologia
02.05 Diagnéstico por ultrassonografia
02.06 Diagnéstico por tomografia
02.07 Diagnéstico por ressondncia magnética
02.08 Diagnéstico por medicina nuclear in vitro
02.09 Diagnéstico por endoscopia
02.10 Diagnéstico por radiologia intervencionista
03 Procedimentos clinicos 03.01 Consultas / Atendimentos | Acompanhamentos
03.02 Fisioterapia
03.03 Tratamentos clinicos (outras especialidades)
03.04 Tratamento em oncologia
03.05 Tratamento em nefrologia
03.06 Hemoterapia
03.07 Tratamentos odontoldgicos
03.08 Tratamento de lesdes, envenenamentos e outros,
decorrentes de causas externds
03.09 Terapias especializadas
03.10 Parto e nascimento
04 Procedimentos cirtirgicos 04.01 Pequenas cirurgias e cirurgias de pele,
tecido subcutdneo e mucosa
04.02 Cirurgia de glandulas endocrinas
04.03 Cirurgia do sistema nervoso central e periférico
04.04 Cirurgia das vias aéreas superiores, da face,
da cabega e do pescogo
04.05 Cirurgia do aparelho da visdo
04.06 Cirurgia do aparelho circulatorio
04.07 Cirurgia do aparelho digestivo, orgdos
anexos e parede abdominal
04.08 Cirurgia do sistema osteomuscular
04.09 Cirurgia do aparelho geniturindrio
04.10 Cirurgia de mama
05 Trgngp/gntes de Orgaos, 05.01 Coleta e exames para fins de doagio de orgaos,
tecidos e células tecidos e células e de transplante
05.02 Avaliagdo de morte encefdlica
05.03 Acoes relacionadas d doagéo de 6rgdos e tecidos
para transplante
05.04 Processamento de tecidos para transplante
05.05 Transplante de drgdos, tecidos e células
05.06 Acompanhamento e intercorréncias no
pré e pos-transplante
o7 O/;/teseg) p[/éteges e materiais 07.01 Ortfses, préteses e materia(s Easpeciais
especiais _ndo relacionados do ato cirtirgico
07.02 Orteses, proteses e materiais especiais

Fonte: SIGTAP. Acesso em 24/11/2014.

relacionados ao ato ciriirgico

Por sua vez, a tabela de OPMs divide os produtos

em grupos relacionados e ndo relacionados a atos

cirargicos e seus subgrupos definem a classificacao

final dos produtos no sistema. A Tabela 6.2 apre-

senta essa abertura por grupos e subgrupos.

TABELA 6.2

FORMA DE ORGANIZAGAO — ORTESES,
PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS

07.01 OVt@S@S prétegeg e materiais 07.01.01 OPM aMXiIiffKes da locomogio

especiais nio relacionados ao 07.01.020PM ortopédicas

ato cirirgico 07.01.03OPM audltlvas/ ’
07.01.04 OPM oftalmoldgicas
07.01.050PM em gastroenterologia
07.01.06 OPM em urologia
07.01.07 OPM em odontologia
07.01.08 OPM de anomalias bucomaxilofacial
07.01.09 Substituicdo/Troca em drteses/proteses
07.01.10 OPM em queimados

07.02 Orteses, proteses e materiais 07.02.010PM emneurocirurgia
especiais velacionados ao ato 07.02.02 OPM em amrgmAbucomax:lofaaal
P 07.02.03 0OPM em ortopedia

cirurgico 07.02.04 OPM em assisténcia cardiovascular
07.02.050PM comuns
07.02.06 OPM em urologia
07.02.07 OPM em cirurgias oftalmicas
07.02.08 OPM em cirurgia plastica/reparadora
07.02.09 OPM em cirurgia de otorrinolaringologia
07.02.10 OPM em nefrologia

Fonte: SIGTAP. Acesso em 24/11/2014.
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As avaliagoes sao dirigidas
por procedimentos, acima
de produtos ou técnicas, e
fortemente baseadas naquilo
que é reconhecido nacionalmente
pela Associacao Médica
Brasileira, por meio de sua
publicacdo anval CBHPM
(Classificacdo Brasileira
Hierarguizada de
Procedimentos Médicos).

J\W

Reembolso no sisterna
suplementar’

As operadoras do sistema privado de saude sdo
reguladas pela Agéncia Nacional de Satde Suple-
mentar (ANS), a qual publica uma lista denomina-
da Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, ja
referida na Secdo 5.3 do capitulo anterior, que cons-
titui a referéncia basica para cobertura assistencial
minima nos planos privados.

De forma assemelhada ao processo de inclusio no
SUS, quaisquer alteracdes nesse rol precisam ser
avaliadas e referendadas por um processo interno a
ANS,; o que ocorre uma vez a cada dois anos. Uma
diferenca observada na revisao do Rol realizada em
2015 é que, diferentemente do amplo leque de possi-
bilidades de submissdao observado na CONITEC,
a ANS s6 aceitou pedidos oriundos de grupos de
interesse especial ou sociedades médicas.

11 Baseado em AxiaBio (2014), com modificacdes do
texto original.
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As avaliacdes sdo dirigidas por procedimentos, aci-
ma de produtos ou técnicas, e fortemente baseadas
naquilo que é reconhecido nacionalmente pela As-
sociacdo Médica Brasileira, por meio de sua publi-
cacdo anual CBHPM (Classificacio Brasileira Hie-
rarquizada de Procedimentos Médicos).

Os critérios para o julgamento do mérito da soli-
citacio de pedidos de alteracio do Rol guardam
semelhanca com aqueles usados pela CONITEC
(eficAcia, seguranca e economicidade). E importante
notar que o Rol apresenta apenas o que é considera-
do a cobertura minimamente obrigatdria para qual-
quer plano de saude privado poder ser licenciado.

Quaisquer outros procedimentos, medicamentos,
exames ou dispositivos médicos podem ser usados
mesmo quando nio constam nessa lista, bastando
que os itens estejam regularmente licenciados pela
ANVISA e que o procedimento seja reconhecido
por uma sociedade médica; nesse caso, o reembolso
pelo plano de satde é facultativo ao plano de saude,
que pode decidir por ndo reembolsi-lo ou valoriza-
lo pelo valor que considerar justo.

Além disso, para os procedimentos que sido des-
critos de forma que ndo implique o uso de um
método ou técnica em particular, é permitido
ao provedor de satde reembolsar um método de
sua propria escolha, que na maioria das vezes é
embasado por diretrizes nacionais ou interna-
cionais, na falta das nacionais.
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65 Sistemas de
informacoes sobre
0s produtos
incorporados

e reembolsos

No SUS

Os dispositivos médicos (DM As) incorporados aos
servicos de saide so SUS sio listados na Relacio
Nacional de Equipamentos e Materiais (RENEM)
financiaveis pelo o SUS. Os sistemas de informacio
disponibilizados pelo Ministério da Satide com o
objetivo de divulgar os produtos incorporados sio:

SIGTAP, ja referido, desde que objeto de pres-
cricdes, cujo beneficiario direto seja o pacien-
te'2. Fornece, dentre outras informacdes, os
valores relacionados, a classificacio interna-
cional de doencas (CID) relacionada, o codi-
go brasileiro de ocupacio (CBO) relacionado,
modalidade de atendimento e de habilitacao.

SIGEM - Sistema de Informacio e Gerencia-
mento de Equipamentos e Materiais perma-
nentes financiaveis pelo SUS". Nesse caso, os

beneficidrios sio exclusivamente os estabele-

12 Est4 disponivel em br.: (http://sigtap.datasus.gov.br).
13 Esta disponivel em: (www.fns.saude.gov.br/sigem).
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cimentos assistenciais de satide vinculados a
rede de atendimento do SUS. Esse site for-
nece, dentre outras informacdes, definicdes,
sindnimos, configuracdes permitidas, especi-
ficacdo sugerida, valor sugerido e tipos de ser-
vicos de satide habilitados.
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ndo existe um banco de
dados de acesso piiblico, como
0 DATASUS ro caso da satide
publica, para a consulta aos
dados administrativos do
CONSUMO de reclirsos e custos
relacionados ao atendimento
a populagao acolhida pelo
sistema suplementar”

No sistema suplementar

Terminolo %a Unificada
em Saide Suplementar (TUSS)

Multiplas terminologias sempre coexistiram no se-
tor de planos de satide, causando confusdes e gran-
de dificuldade na troca de informacdes entre os
participantes do setor, ocasionando a necessidade
de adocio de uma terminologia clinica comum . As-
sim, foi criada a Terminologia Unificada da Saude
Suplementar (TUSS), resultado do trabalho con-
junto da ANS, AMB e do Comité de Padronizacio
das Informacdes em Satde Suplementar (COPISS).
A terminologia definida utiliza como base a Classi-

ficacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos

Médicos (CBHPM)".

Trés tabelas sdo atualmente utilizadas no setor su-
plementar de satide: as tabelas da CBHPM, TUSS e
Rol de Procedimentos e Eventos em Satide. Embo-
ra apresentem estrutura e conteudo semelhantes,
sdo trés tabelas distintas, com funcdes especificas,

conforme descrito na nota no 449/2012'%.

14 Baseado em AxiaBio (2014), com modificagdes no texto original.

15/16 ANS (2012).
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CBHPM - Contém procedimentos que, em-
bora realizados pela medicina no Pais, nio fa-
zem parte da cobertura na satide suplementar
por nio serem ac¢des destinadas & prevencao
das doencas ou a recuperacio, & manutencao
e a reabilitacio da satide, como pericias médi-
cas e procedimentos da Medicina do Esporte,
por exemplo. Outros procedimentos, embora
assistenciais, também nao fazem parte da co-
bertura dos planos de satide. Algumas vezes,
constituem exclusdes permitidas em lei, como
ocorre com a inseminacio artificial, ou devido
a outras questoes inerentes a saude suplemen-
tar, tais como a relacio custo-efetividade do
procedimento ou a inexisténcia de rede, em

Ambito nacional, para sua realizacio.

TUSS — A Tabela TUSS, por sua vez, deve-
ra ser ainda mais ampla do que a CBHPM,
na medida que passe a incluir todos os pro-
fissionais de satde e todos os procedimen-

tos pagos pelas operadoras.

Rol de procedimentos da ANS — O contet-
do do rol difere tanto da CBHPM quanto da
TUSS. Isto ocorre nio s porque alguns pro-
cedimentos n@o tém cobertura na satde suple-
mentar, como, também, porque h4 situacoes
em que procedimentos sdo reunidos sob uma
Unica nomenclatura no Rol, ji que se encon-
tram separados na TUSS e CBHPM por ques-
tdes exclusivamente de remuneracio. H4 casos
em que os procedimentos da TUSS e CBHPM
encontram-se desmembrados no Rol, devido a
cobertura diferenciada, em funcio da segmen-
tacdo dos planos de satide.

Salude 4.0
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Para facilitar a compreensdo a respeito das denomi-
nacdes usadas na saide suplementar para os procedi-
mentos e eventos em saide, a ANS desenvolveu uma
tabela em que constam os itens que integram o Rol de
Procedimentos e Eventos em Satide e asdenominacdes
equivalentes a esses itens, de acordo com a TUSS.

A tnica tabela que sugere ou determina valores
de reembolso ¢ a CBHPM (em suas diferentes
versoes). Tanto a Tabela TUSS como o Rol deter-
minam o procedimento a ser reembolsado, mas
nao tratam de valores. Adicionalmente, a tabela
CBHPM trata de valores para remuneracio de
servicos médicos e diagndsticos, sendo que dii-
rias hospitalares, taxas e outros itens de consumo
sdo negociados entre operadoras e prestadores de

servicos por meio de outros mecanismos.

Assim, por exemplo, para a determinacéo dos
valores de reembolso de uma cirurgia, é neces-
sario que se avalie nao somente o valor determi-
nado na tabela CBHPM (j4 que se trata somente
do valor de honorérios médicos e exames), como
também os valores de materiais, medicamentos,
diarias hospitalares, taxas e gases, entre outros.

PROPOSTAS.
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Atualmente, ndo existe um banco de dados de
acesso publico, como o DATASUS no caso da
saude publica, para a consulta aos dados adminis-
trativos do consumo de recursos e custos relacio-
nados ao atendimento pelo sistema suplementar.
Algumas empresas especializadas em avaliacdo
de tecnologias em satide tém acesso a bases de da-
dos da satide suplementar, de forma desidentifica-
da, na qual operadoras, pacientes, hospitais e mé-
dicos sio mantidos em sigilo, para a avaliacdo de

custos associados € consumo de recursos.

Caso seja necessirio o levantamento de dados
com identificacio do estado de satde do pacien-
te por meio de revisio de prontudrios médicos
ou avaliacdes observacionais prospectivas, o
projeto dever4, segundo as normas brasileiras de
pesquisa clinica, ser apresentado com um proto-
colo de estudo e submetido a um comité de ética
reconhecido pela Comissiao Nacional de Pesqui-

sa Clinica (CONEP)'.

17 Ministério da Sdude. Conselho Nacional de Satde, CONEP.
Resolucio n° 196/96, versio 2012.
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6.6 Custos decorrentes
do fornecimento de
POAULOS e Servicos

para o sistea desalde

Mais complexa do que a dinAmica de reembolso nos
sistemas publico e privado ¢ a dinAmica de forneci-
mento desses produtos e servicos.

Nos EUA e na Europa, os hospitais sio responsaveis
em prover todos os itens fundamentais para suportar
os procedimentos cirdrgicos, e o reembolso ¢ feito de
maneira a cobrir ndo somente os dispositivos médi-
cos, mas também todos os servicos associados ao for-

necimento desses dispositivos.

No Brasil, a cadeia de satde se tornou disfuncional
por uma série de fatores, dentre eles a ja citada a falta
de infraestrutura dos hospitais e o fato de os reembol-
sos serem focados unicamente nos dispositivos, nao
levando em consideracio os acessérios (descartaveis),

bem como os servicos agregados ao seu uso.

Algumas responsabilidades que seriam dos hospitais,
tais como a disponibilizacio de equipamentos, instru-
mentais e até mesmo de profissionais capacitados para
instrumentar as cirurgias, foram gradualmente trans-

feridas para os fornecedores de dispositivos médicos.

Segundo dados da ANAHP (Associacio Nacional
de Hospitais Privados), dos cerca de 70 mil itens ad-

quiridos atualmente pelos hospitais, somente 10% sao
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estocados dentro deles. Todos o restante ¢ disponibi-
lizado pelos fornecedores de dispositivos por meio de
um sistema de logistica reversa, pelo qual os itens sio
enviados aos hospitais e devolvidos apds o uso.

Além da logistica reversa, ¢ atualmente de responsa-
bilidade dos fornecedores de dispositivos médicos o
suprimento dos seguintes servicos:

1) treinamento dos profissionais de saude,

— Cuipes de enfermagem e engenharia clinica.

2) instalaciio / comodato de equipamentos.

3) consignacio de implantes / descartaveis.
I

4) estoque / manutencdo de instrumentais

— Cspecializados.

5) disponibilizacdo de profissionais para ins-
trumentacio cirargica.

Essa transferéncia de responsabilidades onera a ca-
deia de fornecimento e, juntamente com a carga tri-
butaria do Pais, entre outros fatores, pesam nos pre-
cos de dispositivos médicos no Brasil em relacio a
outros paises do mundo.

Salude 4.0

67 lreinamento
damaodeobra

para o Uso adeguado
dos produtos e
manutencao

Produtos de tecnologias médicas requerem, fre-
quentemente, treinamento da equipe médica, de
enfermagem e de engenharia clinica de um hospi-
tal ou sistema de saude para garantir seu uso segu-
ro e eficaz. Em muitos casos, dispositivos médicos
requerem calibracdo, assisténcia técnica e revisoes
periddicas realizadas pelo fornecedor que variam de
hospital para hospital conforme as carateristicas de
mao de obra e utilizacio destas.

5
A RDAC
O BRASII

6.8 Etica e compliance
na comercializacao

A industria de dispositivos médicos preconiza e
fomenta um ambiente ético de negdcios, com re-
lacoes transparentes e construtivas, visando pro-
porcionar a populacio brasileira o acesso a tecno-

logias inovadoras em saude.

Com esse intuito, a ABIIS desenvolveu um guia para
que as associacdes membros desenvolvam ou ajustem
os seus respectivos codigos de conduta. As empresas
associadas deverdo ser signatarias desses Cédigos, a
fim de se comprometerem a cumpri-los ao se associa-
rem. Tal obrigacio se estende aos processos de dili-
géncia junto aos distribuidores de produtos.
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e S ESTIMULARAAPLICACAO DAS NORMAS
' TECNICAS DA REDE DESAUDE, TANTO
PUBLICACOMO PRIVADA

Para que a infraestrutura fisica se adeque as tecno-

logias que irdo receber.

Tomar medidas para fortalecer o Sistema Nacional
CQ /\/\O de Vigilancia Sanitéria para que os estados e mu-

nicipios tenham profissionais capacitados a fim de
exigir o cumprimento das normas técnicas.

Desenvolver instrumentos de controle, no Ambito
federal, das acdes desenvolvidas pelas vigilancias
sanitarias estaduais e municipais, no que diz respei-

to ao cumprimento de normas técnicas.

Criar medidas de responsabilizacio dos agentes das
vigilancias sanitdrias locais quando h4 ndo obser-
vacio das normas técnicas.

ENVOLVIDOS
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Mi-
nistério da Saude.
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ESTIMULAR O USO DE SISTEMAS DE
GESTAO HOSPITALAR EM TODA A REDE

Possibilitar o controle de inventdrios otimizados
e eficazes, de acordo com as necessidades das uni-
dades hospitalares e assim facilitar a reposicio
dos estoques de dispositivos médicos (DMAs).

Contribuir para acelerar o fluxo de informacoes
entre o usudrio do produto ou procedimento e o
fabricante, indicando novas necessidades que es-
timulem a inovacio incremental e ampliando su-
gestoes sobre adaptacdes, melhorias, relatos sobre
eventos adversos e queixas técnicas de produtos.

Onde h4 gestio eficiente, amparada em TI e meca-
nismos de controle, ha maior transparéncia da ope-
racdo e as possibilidades de desvios sdo dificultadas.

Salude 4.0
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Flexibilizar as politicas nacionais para que o siste-
ma de satide publico possa receber conhecimento
de gestio da iniciativa privada.

“Disseminar na rede publica as “Diretrizes de T1
para Hospitais Privados” onde sio apresentadas
as melhores praticas em tecnologia da informa-
¢do para o setor hospitalar, orientando o aprimo-
ramento da tecnologia da informacio nos hospi-

tais brasileiros.”'8

Desenvolver mecanismos de incentivo para a ado-
cdo dessas priticas.

Melhorar a informatizacio, padronizacio de siste-
ma de apuracio de custos dos hospitais, de gestiao
e controle, adocdao de demonstrativos e parame-
tros de comparacio da rede de satde.

Adotar e disseminar tecnologias para a aquisicio,
distribuicio e reposicio dos estoques de produtos
para a saide nas unidades de servicos.

ENVOLVIDOS
Tribunais de Contas e Ministério Publico,
com o apoio técnicoda ANAHP.

18 Ministério da Sdude. Conselho Nacional de Saude, CONEP.
Resolucio n° 196/96, versio 2012.
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PREPARAR O SETOR PARA SE ADEQUAR A
EVENTUAIS MUDANCAS DECORRENTES
DA TENDENCIA DE CENTRALIZACAO
DAS COMPRAS DE PRODUTOS?

Porque a margem de rentabilidade do distribuidor

ird se comprimir com esse processo.

Integrando novos servicos a distribuicio, como o aten-
dimento on-line, logistica, entre outras atividades.

ENVOLVIDOS
Industria, governo, distribuidores e prestadores

de servicos.

19 Burns (2002).
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04

NO REEMBOLSO: ATUALIZACAO
SISTEMATICA DA TABELA DE
PACAMENTO DO SUS E DOS PLANOS
DE SAUDE AOS FORNECEDORES

DE PRODUTOS E PRESTADORES DE
SERVICOS A REDE DE SAUDE.

O Brasil tem taxas de juros muito elevadas. A taxa
de cAmbio aumentou, mas se tornou muito instavel
ultimamente. Os custos dos estoques, a essas taxas
de juros, somados ao do risco cambial, sdo enor-
mes, e hd também o extenso prazo de reembolso
dos dispositivos médicos (DMAs), o que torna de-
fasados os valores reais reembolsados, novamente
aumentando o risco do negdcio. H4 a imperiosa
necessidade de corrigir essa sistemética, de modo a
contribuir para que ocorra a inovacio e a atuacao

sustentavel das empresas no setor.

Tornando mais técnicas as atualizacdes dos produ-
tos das tabelas de acordo com procedimentos mé-
dicos praticados atualmente, retirando delas os pro-
dutos e técnicas obsoletos. Isso levaria a uma tabela
mais clara e condizente com esses procedimentos,
facilitando a também indispensavel atualizacio dos

valores da prépria tabela.

ENVOLVIDOS:
Associacoes médicas, ANS, CONITEC, Ministério
da Saide e outras entidades da 4rea da satide, como

o Conselho Federal de Medicina (CEM).
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ETICA E COMPLIANCE:

ADOTAR AS BOAS PRATICAS DE
CONDUTA NAS RELACOES DO SETOR
COM PROFISSIONAIS DE SAUDE

£ COM O COVERNO

Para que o sistema de comercializacio de produtos
do setor se torne autorregulado.

Por meio de treinamentos periddicos entre distri-
buidores e funciondrios nas empresas, quanto ao
cédigo de ética da entidade ou da prépria empresa.

Faz-se necessario coletar as assinaturas dos funcio-
ndrios para que assumam o compromisso de cum-

prir esses codigos.

ENVOLVIDOS
Empresas fabricantes, distribuidores e prestadores de
servico de satide, ABIIS, sociedades médicas e CEM.
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MANTER A IMPLEMENTACAO DO
SISTEMA UNICO DE IDENTIFICACAO

DE PRODUTOS (UDI—UNIQUE DEVICE
IDENTIFICATION) PARA ASSEGURAR

O RASTREAMENTO DA PRODUCAQ,
COMERCIALIZACAOEUSODOS
PRODUTOS DE TECNOLOGIA DA SAUDE

Integrar o produto classificado ao sistema de tecno-
logia da informacio para facilitar a obtencio de in-
formacdes incrementais, necessérias a inovacao.

Por meio de sistemas que permitam a rastreabilida-
de desde a industria até o paciente.

Melhorando o acompanhamento do produto pés-
-mercado e informatizando o sistema, de forma que
os dados sobre o desempenho do produto sejam
atualizados e confidveis de modo a facilitar a inova-

¢do incremental.

Minimizando os custos para a implementacio de pro-
gramas de UDI por parte da industria, seus distribuido-
res e toda a cadeia de prestadores de servicos de satide.

Reduzindo barreiras para a coleta de dados clinicos
sobre novos tratamentos, sem sacrificar a protecao

de questoes de ética e sigilo.

ENVOLVIDOS
ANVISA, Ministério da Saude, ABIIS, FENA-
SAUDE, CNS, ANAHP, Santas Casas.
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Indice de Siglas
e Abreviacoes

ABDI - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial

AFE - Autorizacio de Funcionamento da Empresa
AMB — Associacao Médica Brasileira

ANAHP - Associacio Nacional de Hospitais
Privados

ANS — Agéncia Nacional de Satide Suplementar
ANSES - Agence Nationale de Sécurité
Sanitairede’Alimentation,de]’Environnement
et du Travail

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
ATS —Métodos de avaliacio de tecnologias de saide
BNDES - Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdémico e Social

CADTH - Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health

Capes — Coordenacio de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior

CBHPM - Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos

CBPF - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
CCBPF - Certificado de Cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacio

CFM - Conselho Federal de Medicina

CIS - Complexo Industrial da Saude

CMED - Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos

CND - Conselho Nacional de Desestatizacio,
vinculado ao Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior - MDIC.

CN]J - Conselho Nacional de Justica

CNS - Conselho Nacional de Saude
CONASEMS -ConselhoNacional de Secretarias
Municipais de Satde

CONASS - Conselho Nacional de Secretarias
de Saude

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporacio
de Tecnologias no SUS

DC - Diretrizes Clinicas

DGITS - Departamento de Gestio e Incorporacio
de Tecnologias em Saude

DMA - Dispositivo Médico no Sentido Amplo -
inclui materiais, equipamentos, Orteses, proteses,
diagnéstico in vitro (reagentes e equipamentos
para laboratério) e aplicativos para a satide mével,
implantdveis ou ndo.

DUT - Diretrizes de Utilizacao

EC — Comissao Europeia

ERP - Enterprise Resource Planning, trata-se de
ferramenta de gestido de dados por tecnologia da
informacao

FDA - Food and Drugs Administration
FENASAUDE- Federacao Nacional de Saude

Suplementar
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FINEP - Financiadora de Estudos e Pesquisas
GGINP - Geréncia Geral de Inspecio

GGTPS -Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude

ISPOR - International  Society  For
Pharmacoeconomics and Outcomes Research
MBC — Movimento Brasil Competitivo

MCT - Ministério da Ciéncia e Tecnologia

MS — Ministério da Saude

NATS - Nucleo de Avaliacio de Tecnologias
em Saude

NICE - National Institute for Health and Care
Excellence (Reino Unido)

OMS ou WHO - Organizacio Mundial de Saude
ou WHO - World Health Organization

PCDT - Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica

RDCs-Resolucio da Diretoria Colegiada - ANVISA
RENAME - Relacio Nacional de Medicamentos

Essenciais

RENASES - Relacio Nacional de Acdes e
Servicos de Saude

ROL - Rol de Procedimentos e Eventos em
Sadde - Lista de cobertura minima obrigatéria
que todas as operadoras de planos de saude
devem oferecer aos seus beneficiarios.

SAS - Secretaria de Atencdo a Saude do
Ministério da Satude

SCTIE - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
SINMETRO - Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacio e Qualidade Industrial,

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
ST]J - Superior Tribunal de Justica

SUALI - Superintendéncia de Correlatos e
Alimentos

SVS - Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Satude

VISA —Vigilancia Sanitéria, termonormalmente
aplicado a autoridade estadual e/ou municipal
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