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Mensaje del
presidente



Esta publicacion,

, selanza en un momento particularmente
singularde lavida nacionaly mundial. Estamos en plena transicion.
Todavia sufrimos los efectos de una pandemia que atingié de
manera profunda el orden de las cosas, pero que, aparentemente,
empiezaa disminuir,aunque sucomportamiento siga trayéndonos

muchasincertidumbres.

Laimportancia del area de Salud se convirti6 exponencial en medio
aese panoramadedesafios eincertidumbres generado porel Covid-19.
Lo mismo pas6 con el sector de dispositivos médicos (DM) —con
sus pruebas de laboratorio, respiradores, ECMO (el corazén-pulmon
artificial muy utilizado en casos graves de Covid-19), equipos de
proteccién, bombas de infusion e innumerables productos para
cuidados intensivos y rehabilitacion-, que hizo todo para cumplir

suvocaciony atender con prontitud a la urgencia de la hora.

Las secuelas de ese periodo turbulento que se inicié en marzo
de 2020y aln sigue nos traen muchos desafios, que se suman

a un conjunto complejo de problemas estructurales que ya
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enfrentabamos en la Salud y, mas concretamente, en el sector

de dispositivos médicos.

Sin embargo, en medio a ese escenario todavia nebuloso, conse-
guimos vislumbrar una luz al fin del tinel. Tenemos la conviccion
de que el peor ya pasd y de que este es un momento para pensar
en reconstruccion, perfeccionamientoy renovacion. Esel momento
de plantear propuestas que nosayuden a vencer obstaculosy avanzar
en ladireccion de un sistema de cuidados a la salud mas eficiente,

innovadory sostenible.

Es con ese proposito que la Alianca Brasileira da Inddstria Innova-
doraem Satde (ABIIS) elaboré el documento Desafiosy propuestas
para el sector de dispositivos médicos en Brasil, como una contri-
bucién calificada del sector de dispositivos médicos al debate piblico

nacional sobresalud y especificamente sobre ese segmento.

La pandemia nos trajo muchas ensefianzas. Nos ayudé a com-
prender mejor laimportancia de nuestro papel como fabricantes,

importadoresy distribuidores de equipos, productos, suministros



- MENSAGEM DO PRESIDENTE

médico-hospitalarios y diagnostico in vitro que cubren todo el
espectro de lasalud humana. Como un sector que invierte mucho
en avances tecnolégicosy tiene en un su cierne la investigacion, el
desarrolloy lainnovacion. Relevante en la economia, que usa una
mano de obra altamente calificada y contribuye para la capaci-
tacion continuada de profesionales del sector, elevando el nivel

delaSaludydel pais.

La pandemia también nos ensefid—de forma dura, muchas veces
—la necesidad y la relevancia de Brasil estar mas insertado en las
cadenas globales de valor en el area de |a Salud, de mejorar su
insercion en el mundo y de, internamente, dar respuestas mas
efectivas a |la salud de los brasilefios. De generar un acceso mas
amplio eigualitario a una salud de calidad, que no excluya nuestra
poblacion de las innovaciones que salvan y mejoran la vida de

millones de personas alrededor del mundo.

Elafode 2022 seacercay, con él, un calendario politicoy de decisiones
importantes que ocuparan el centro del debate nacional. Para la

ABIIS, serda mas una oportunidad para presentar a interlocutores

(0] )

variados sus contribuciones, ideas y propuestas para la Salud del
pais. Para que el sector de dispositivos médicos, que ha partici-
pado de formatan relevante en los Gltimos sucesos, sea de hecho
considerado estratégico, colaborando activamente para el esfuerzo

deimpulsarel desarrollo socioeconémico de Brasil.
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La Alianga Brasileira da Industria

Inovadora em Saude (ABIIS)

La Alianga Brasileira da Indstria Inovadora em Satde (ABIIS)
agrupa el sector de dispositivos médicos en Brasil, que abarca
laindustria nacional e internacional, importadores y distribui-
dores de equipos, Aparatos ortopédicos, Prétesisy Materiales
Especiales (OPME), consumiblesy el segmento de diagnéstico
de laboratorio (IVD).

Creadaen 2011, la Alianga tiene como objetivo produciry difundir
conocimientoy elaborar propuestas para que el ambiente social,
econbémico y normativo del sector sea adecuado al desarrollo de

lainnovacion en Salud en Brasil.

A través de la generacion de contenido, datos e informacion
relevantes, la ABIIS colabora con la mejora de politicas
publicas que aumenten el acceso de la poblacién a tecno-
logias modernas, eficaces y seguras, y promuevan, al mismo
tiempo, una sostenibilidad amplia y duradera para el sistema

desaludy paralasociedad.

Como ejemplo practico de su actuacion, la Alianca mantiene un
acuerdo de cooperacion técnica con la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) desde agosto de 2019. Ademas, ha desempefnado
papel relevante en las discusiones y proposiciones referentes a los
principales tépicos que impactan el sector de dispositivos médicos
(DM), como la regulacién de precios, la incorporacion de tecno-
logfas, cuestiones relacionadas a los puertos, aeropuertos y fron-

teras (PAF), éticay compliance, entre otros.

Salud es uno de los principales temas del mundo contemporaneo
por su importancia, diversidad y desafios, tanto sanitarios
—como el Covid-19 acaba de comprobar — como econémicos.
Actualmente, gestores, expertos y stakeholders de la salud de
diversos paises, incluso Brasil, buscan medidas que tengan en
cuenta la finitud de los recursos financieros con la creciente
demanda de cuidados especializadosy onerosos, generada sobre
todo por el envejecimiento de la poblacion mundial. Se inclinan,
en el ambito de la Salud, sobre cuestiones éticas, filoséficas y
ambientales inherentes al sector y que se refieren al bienestar

general de la humanidad.

Los desafios son muchos y crecientes, y la ABIIS tiene por meta
ser un colaborador activo y responsable del Gobierno brasilefo
en la bsqueda de soluciones que consideren las necesidades del
Estado y promuevan los mejores beneficios para aquellos que

ocupan el centro de todo engranaje de la salud: los pacientes.



Desarrollar y difundir sugestiones de politicas publicas, marcos
legales y regulacion, movilizando a agentes publicos y privados
para volver el ambiente de negocios brasilefio cada vez mas
atractivo parainversiones eninvestigacion, desarrollo, produccion

local y comercializacion de tecnologias medicas innovadoras.

Ser el colaborador mas relevante del gobierno brasilefio en
el planteamiento y en la implementacion de politicas publi-
cas que garanticen y amplien el acceso de la poblacién a
tecnologias médicas innovadoras, induciendo el desarrollo

socioeconémico nacional.

Etica, lealtad, perseverancia, eficiencia y rigor técnico.

Las discusiones para la formacién de una alianza que reune las
asociaciones del sector de dispositivos médicos han iniciado
en la segunda mitad de los afios 2000. Considerando que
algunas entidades ya representaban los diversos segmentos
que componen el area — equipos y materiales hospitalarios,
diagnostico in vitro e importacion y distribuciéon de esos
productos -, la ABIIS se proponia a concentrar su partici-
pacién en los macro temas que fueran de interés transversal
a todas las asociaciones y representarlas en foros importantes

de decision, como el Ministerio de la Salud y la Anvisa.

En la agenda, habia cuestiones que aln no habian entrado
de forma consistente en los debates de la Salud, como las
diferencias entre dispositivos médicos y medicamentos y el
ecosistema de desarrollo de la innovacién y su importancia
para los pacientes y para el Brasil. Temas que todavia nece-
sitan ser profundizados en el pais y que, por eso, forman

parte del alcance de esta publicacion.

En 2011, la ABIIS se ha constituido formalmente como persona
juridica y, desde entonces, ha buscado enriquecer las discu-
siones del sector y subsidiar la participacion del Ejecutivo y
del Legislativo federales, promoviendo foros y discusiones,
elaborando estudios y posicionamientos, realizando eventos
y participando de foros nacionales e internacionales sobre

DM y politicas publicas.



Quiénes somos

La ABIIS es una alianza de entidades de clase formada por la
Associa¢do Brasileira da Inddstria de Importadores e Distribui-
dores de Produtos para Satide (Abraidi), por la Cimara Brasileira
de Diagnéstico Laboratorial (CBDL) y por la Advanced Medical
Technology Association (AdvaMed), de Estados Unidos.

La Abraidi esta formada por unas 300 empresas de todo el
pais que fabrican, importan y distribuyen productos, equipos,
materiales médico-hospitalarios, dispositivos implantables,
entre otros items utilizados en la Salud. La Asociacién man-
tiene sélida interaccién con d6rganos gubernamentales y
demas entidades del sector de Salud. Fundada en1992, tiene su

sede en S3o Paulo (SP).

La CBDL representa las industrias que actan en el sector de
diagndstico in vitroy cuenta con 35 miembros, entre empresas
nacionales y multinacionales. Una de sus principales metas
es promover el intercambio y el cambio de informacién que
perfeccionaran los fundamentos técnicos del sector. Esta tra-
bajando juntamente con entidades en Brasil y en el exterior.

Creada en1991, tiene su sede en S3o Paulo (SP).
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La AdvaMed es la mayor asociacién del sector de tecnologia
médica avanzada del mundo. Cuenta con mas de 400 miem-
bros y mantiene una presencia global en paises de Europa, en
India, en China, en Brasil y en Japén. Representa de las mayores
a las menores compaiiias innovadoras de dispositivos médicos,
productos para diagndstico y tecnologia médica digital. Fundada

en1974, tiene susede en Washington, D.C. (EUA).
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Representatividad

La ABIIS es miembro del Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Satde (Gecis), coordinado por el Ministerio de la Salud, de la
Coalicién Interamericana de Etica en los Negocios en el Sector de
Dispositivos Médicos y tiene un puesto en el Consejo Consultivo
del Instituto Etica Satde (IES). También es uno de los represen-
tantes de Brasil en la Coalicion Interamericana de Convergencia
Regulatoria para el Sector de Tecnologia Médica, que busca
alcanzar una convergencia regulatoria entre los paises-miembros

eimplementar buenas practicas regulatorias en las Américas.

Ademas, la Alianca es colaboradora de la Clobal Medical Tech-
nology Alliance (GMTA), de la Alianca Latino-Americana para
o Desenvolvimento do Diagnéstico In Vitro (ALADDIV) y del

Grémio Latino-Americano de Dispositivos Médicos (Aldimed).

Grupo de Trabajo

La ABIIS cuenta con la colaboracion de un Grupo de Trabajo (GT),
integrado por diversas empresas del sector de dispositivos médi-
cos,que plantea temas de las areas regulatoria, tributaria, de acce-
soy de politicas piblicas de salud. El GT trabaja directamente con
la directoria de la Alianca identificando y proponiendo cuestiones
que orientan sus decisiones y acciones, ademas de contribuir con
la elaboracién de propuestas, datos y posicionamientos que son
direccionados al Ejecutivo y Legislativo. Los participantes del GT

sonindicados por las asociaciones que componen la ABIIS.
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:Qué es dispositivo
médico (DM)?

Dispositivo médico, de la traduccion del inglés medical devices, .
Brasil cuenta actualmente con

es, seglin Anvisa, el término que define todo equipo, aparato,

material, articulo, sistema de uso o aplicacién médica, odonto- unos 70 mll regiStl’OS Vé"dOS de

l6gica y de laboratorio destinado a la prevencién, diagndstico,

. o _ DM, entre equipos, materiales
tratamiento, rehabilitacién y anticoncepcién de seres humanos.
La Agencia los clasifica como “Productos para Salud”. medico-hospitalarios, implantes,
reactivos y otros materiales para
En la legislacion brasilena, ellos figuran también como “Corre- . L . . i .
latos”. En otras palabras, dispositivos médicos, productos para dlagnOStlco IN Vltro: Segun Anvisa.

saludy correlatos se refieren a la misma categoria de productosy
a un mercado sujeto a vigilancia sanitaria y altamente regulado—
como deben ser, de hecho, todos los productos cuya seguridad y

eficaciaimpactan directamente la salud de la poblacion.

Brasil cuenta actualmente con unos 70 mil registros validos de
DM, entre equipos, materiales médico-hospitalarios, implantes,

reactivosy otros materiales para diagnéstico invitro, segin Anvisa.

Entérminos globales, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
estima que hay 2 millones de tipos de dispositivos médicos en el

mercado, categorizados en mas de 7 mil grupos diferentes.

Ni todos los paises incluyen, como Brasil, productos para diagnés-
ticoinvitro en la categoria de dispositivos médicos. En esosssitios, se

clasifican como una categoria aparte.
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Los dispositivos médicos le
acompafian por toda su vida.

Desde el nacimiento

X

Seestimaquehay 2 hasta su ultimo momento
millones de dispositivos

médicos en el mundo
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Beneficios de los
dispositivos médicos

sComo puieden reducir los
costes dela Salud?

DIAGNOSTICO PRECOZ

+ MONITOREO
Limitan los costes de
atencion a pacientes con —e TRATAMIENTO
enfermedades cronicas .\.

COSTE DE LA

HOSPITALIZACION

Limitan el uso de tratamientos innecesarios
e ineficientes, permitiendo la atencion
personalizada a traves de la prevencion

ERAMIEY)

AL PERMITIR LA IDENTIFICACION DE
RIESGOS DE UN PACIENTE TENER
DETERMINADA ENFERMEDAD
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Limitan el coste TRATAMIENTO
del tratamiento MAS EFICIENTE
MENOR TIEMPO

DE INTERNACION

LN MEJORAN LA AYUDAB A DIRIGIR LA ATENCION
| § B CALIDAD DE LA ATEN- PARA LA DIRECCION CON
| | 0 CION DEL HOSPITAL MEJOR COSTE-BENEFICIO

Reducen MAYOR
los costes del EFICIENCIA
tratamiento MENOS
DUPLICACION

E-salud permitira mejor
gestion del sistema de salud

E-salud también permitira la integracion de datos big data para
eSalud la identificacién de necesidad de desarrollo de nuevos
productos + rastreo + control y reposicion de inventario +
mantenimiento de informacion.

E-salud

— Automonitoreo
remoto . .
¢Qué es big data?
— Coste-efectividad Es el término utilizado para describir grandes volimenes de
del acceso ala salud datos y que gana cada vez mds relevancia a medida que la
sociedad se depara con un aumento sin precedentes del nimero
de informacion que se genera cada dia.

Fuente: Adaptado por Websetorial de Medtech Europe:
Disponible en: http://www.medtecheurope.org/publications/95/64/Infographic-The-MedTech-Industry-
in-Europe. Acceso en: 9 set.2013.
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Diferencias entre
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Diferencias entre dispositivos

médicos y medicamentos

Enelsectorde Salud, se cristalizé, alo largo del tempo, una vision
equivocada que equipara dispositivos médicos (DM) a medica-
mentos. Aunque la regulacién que rige esos productos los posi-
cione claramente como dos categorias distintas, atin prevalece
—sobre todo para la opinidn plblica, legisladores, formuladores
de politicas piblicas y técnicos encargados de la evaluacién de
tecnologfas para incorporacién en el Sistema Unico de Salud

(SUS)—la éptica de que esos dos universos son equivalentes.

Excluyendoel hechode que tantodispositivos médicos como medi-
camentos son esenciales en la promocién de la saludy bienestar de
la poblacién y sujetos a las regulaciones de la Vigilancia Sanitaria,

las similitudes entre los dos grupos de productos se agotan ahi.

La constanteinnovacién que caracteriza la industria de dispositivos
médicos ofrece nuevos productos en el mercado en un promedio
de18a24 meses, fruto de elevadas inversiones y de la combinacion
delavancedel conocimientoendiversasareas. Se tratade unsector
con un ciclo muy rapido de desarrollo tecnolégico y que requiere
agilidad equivalente de reguladores, gestores y técnicos, por ejem-
plo, en los procesos de decision sobre incorporacién de nuevas
tecnologias en el sistema publicoy en la salud suplementar. En
caso contrario, se corre el riesgo de crear una brecha tecnolé-

gicaentre pacientes brasilefiosy pacientes del resto del mundo.
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La constante innovacion que
caracteriza la industria de
dispositivos médicos ofrece
nuevos productos en el mercado
en un promedio de 18 a 24 meses,
fruto de elevadas inversiones y
de la combinacion del avance del
conocimiento en diversas areas.

Ya en laindustria farmacéutica, que también vive una nueva era
de desarrollo tecnoldgico que esta transformando los cuidados y
el abordaje en el tratamiento de pacientes, el ciclo de innovacién
—del proceso de descubierta al desarrollo de nuevos farmacos
y medicamentos, pasando por la extensiva investigacion clinica
y por una serie de proyectos que no logran los resultados espe-
rados — es mucho mas largo. El sector lleva alrededor de 10 a15
afos para lanzary comercializar un nuevo medicamento, segiin
la PhRMA, asociacion que representa la industria biofarmacéu-

tica de investigacion de Estados Unidos.
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Aunquetengan finalidades semejantes, todo el proceso de inno-
vacién, desarrollo, manejo y comercializacién de dispositivos
médicos y de medicamentos es intrinsecamente diverso. Son las
diferenciasy las particularidades de cada unode esos universos que
hacen con que estén disponibles globalmente masde 2 millonesde
dispositivos médicos, en comparacién con aproximadamente 20

mil medicamentos, segtin la OMS.
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Acompafie en los cuadros que siguen algunas de las

principales diferencias entre dispositivos médicos y

medicamentos y las industrias de los dos segmentos:

Diferencias entre las industrias de dispositivos médicos y de medicamentos

COMPOSICION DE LA
INDUSTRIA (INCLUYE
IMPORTADORES Y
DISTRIBUIDORES)

ESPECIFICIDADES

PRINCIPALES
CONTRIBUCIONES

DISPOSITIVOS MEDICOS

Mas de 80% son pequefias y medianas empresas.

Industria relativamente joven, formada también por
grandes fabricantes de actuacion global.

Laausencia general de proteccion de patentes paralos
dispositivos médicos crea un mercado muy dindmico,
con multiples competidores y una rapida erosion de
los precios. Las propias fuerzas del mercado suelen
generar precios justos y competitivos.

Continua innovacién y mejorias interactivas
fundamentadas en nueva ciencia, nueva
tecnologia y nuevos materiales.

Corto ciclo de vida del producto y de recuperacion
de la inversion (en promedio, 2 afios de mercado).

Menor vinculo posible con patente. La exclusividad
de datos es importante.

La mayoria de los nuevos productos trae
funciones extra y valor clinico fundamentado
en mejoras incrementales.

Gran inversion en produccion, distribucion
y capacitacidon/educacién; muchas veces es
necesario proveer servicio y mantenimiento
(para muchos dispositivos de alta tecnologia).

MEDICAMENTOS

Dominio de grandes empresas.

Industria consolidada, formada por grandes
empresas multinacionales.

Presencia de patentes para medicamentos.

Extensas investigaciones y desarrollo de un
compuesto o molécula especifica; tarda varios
afios para un nuevo m edicamento entrar en
proceso de desarrollo y pruebas.

Intensa proteccién de patente, incluyendo la exclusi-
vidad de datos y vinculo con la patente, necesarios
en virtud del extenso ciclo de vida del producto y del
largo periodo de recuperacion de la inversion.

Bajos costes de produccion y distribucion e, en la
mayoria de los casos, de capacitacion, servicio y
costes de mantenimiento.
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Diferencias entre dispositivos médicos y medicamentos

DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS

CARACTERISTICAS
DE LAS TECNOLOGIAS

Fundamentados generalmente en ingenieria
mecanica, eléctrica y de materiales.

Fundamentados en farmacologia y quimica, ahora
abarcando biotecnologia e ingenieria genética.

Propiedades farmacoldgicas y accion de ingredientes
activos son conocidas, con base en estudios
preclinicos y clinicos.

Tamafio de los lotes, proceso de produccion
y materias primas estandarizados.

Estabilidad de los productos:
Almacenados generalmente en temperatura
ambiente y con larga durabilidad.

DESARROLLO
DEL PRODUCTO

Extensa variedad de productos y aplicaciones—de
termometros y curitas a marcapasos y rayos-x.

Diseflados para realizar funciones especificas y apro-
bados con base enla seguridad y en el desempefio.

Muchos productos son desarrollados por
médicos o enfermeros.

La mayoria opera por la interaccién con el
cuerpo o partes del cuerpo.

Productos generalmente en forma de pastillas, soluciones,
aerosoles 0 pomadas.

Productos desarrollados a través de descubiertas,
pruebasy aprobados con base en seguridad y eficacia.
Productos desarrollados en laboratorio por quimicos
y farmacologos.

Productos administrados via oral, piel, ojos, inhalacion
0 inyeccion y activados bioldgicamente; efectivos
cuando absorbidos por el cuerpo humano. General-
mente actlan sistémicamente en todo el cuerpo.

CAPACITACION

Dispositivos médicos dependen mucho de las habili-

Los resultados de las drogas dependen en gran

DEL USUARIO dades y de la capacitacion del operador (en muchos | parte de la respuesta del paciente a la terapia.
casos, cirujano o intervencionista médico).
Los dispositivos médicos exigen servicios frecuentes,
educacion profesional y, en algunos casos, asistencia
técnica, para su uso seguro y adecuado.
RESULTADO Dispositivos médicos estan destinados a uso Los medicamentos son, generalmente, consumidos
PACIENTE profesional, aumentando la conformidad. Elresul- pelo paciente (que también puede optar por inter-
tado depende mucho de las habilidades del cirujano rumpirlos). Las respuestas dependen en gran parte
o médico intervencionista. del paciente.
Largo periodo de interaccién con el organismo, Corto periodo de interaccion con el organismo
pudiendo estar implantado por el resto de la vida del paciente.
del paciente.
DESARROLLO Dispositivos tienden a ser usados en un gran Las drogas son usadas sobre todo para tratar
DEL PRODUTO numero de indicaciones y poblaciones. pacientes en poblaciones especificas, clinica-

mente indicadas, segun la licencia del producto.
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El mercado global de
dispositivos médicos

El mercado de dispositivos médicos es uno de los mas dindmicos
de laeconomia global. Cuenta con un ciclo rapido de innovacion—
que varia de18 a 24 meses—y se caracteriza porempleary capaci-

tarde manera continua una mano de obra altamente calificada.

Aunque grandes compafiias detengan la mayor parte del mercado
mundial de DM, masde 80% del sectoresta formado porempresas
medianasy pequefias que, generalmente, emplean a menos de 50
personas, segtin datos de SelectUSA, entidad norteamericana que
trabaja con inversiones y servicios de comercio exterior. A pesar de
esa caracteristica del mercado haber sido observada inicialmente
en Estados Unidos, el patron se repite practicamente en casitodoel

globo, incluyendo Brasil.

Estados Unidos es el mayor mercado global de dispositivos
médicos y representa, en términos de facturacion, mas de 40%
del total, seglin SelectUSA. A continuacién, figuran, en orden
decreciente, Alemania, Japdn, China, Francia y Reino Unido.
Américadel Nortey Europa, sumadas, responden por aproxima-

damente 70% de la cadena global de comercio de DM.
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Aunque grandes companias
detengan la mayor parte del
mercado mundial de DM, mas de
80% del sector esta formado por
empresas medianas y pequenas
que, generalmente, emplean a
menos de 50 personas, segun
datos de SelectUSA, entidad
norteamericana que trabaja

con inversiones y servicios de
comercio exterior.
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Segn la consultoria Proclinical , las 10 mayores empresas

globales de DM en facturacion de 2020 son:

En mil millones de dodlares

CARDINAL HEALTH YOY -1% 4 15,4

YOY 8% 1 17,3

SIEMENS HEALTHINEERS  YOY 14% 1 17,6

FRESENIUS MEDICAL CARE  YOY 1%t

PHILIPS YOY -8% 1

GE HEALTHCARE YOY 1%t

ABBOTT YOY 6% 1

THERMO FISHER SCIENTIFIC YOY 5% 1

JOHNSON & JOHNSON YOY -4% 4

MEDTRONIC YOY -3% ¢ 289

.
BURKE, HANNAH. WHO ARE THE TOP 10 MEDICAL DEVICE COMPANIES IN THE WORLD?. PROCLINICAL, 9 SET. 2020. DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.PROCLINICAL.COM/
BLOGS/2020-9/WHO-ARE-THE-TOP-10-MEDICAL-DEVICE-COMPANIES-IN-THE-WORLD. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.



ALTA TECNOLOGIA E INNOVACION

Entre las principales caracteristicas del sector de DM estan la
produccion y utilizacion de tecnologia avanzada, grandes inver-
siones en investigacion y desarrollo y un ecosistema de cons-

tante innovaciony mejora de las tecnologias existentes.

Seg(in datos de SelectUSA, los desembolsos con I&D representan,
en promedio, 7% de la facturacion de las empresas del sector —
mayor porcentaje que el invertido por otrasindustrias que también
dependen de tecnologia, como el sector automotriz, de defensay

de telecomunicaciones.

TENDENCIAS DEL MERCADO

El estudio Medical Devices 20307, realizado por la consultoria
KPMG, afirma que el sector de DM est4 en transformacion. El ha
mantenido un crecimiento sostenible en los Gltimos afios y debe
expandirse alrededor de un 5% anualmente hasta 2030. Esa
proyeccion se basa en el aumento de la demanda por dispositi-
vos innovadores, como los vestibles, y por servicios, a la medida
que enfermedades crénicas relacionadas con el estilo de vida —

como la diabetesy la hipertensién—se hacen mas frecuentes.

Al mismo tiempo, el estudio apunta que esa perspectiva de
crecimiento convive con un freno a la expansién: la necesidad de
que Gobiernos en el todo el mundo reduzcan los costes crecientes
de la salud y obtengan, con los mismos recursos, mas eficiencia
y mejores resultados. Ese contexto esta impulsando cambios
profundos en el sector. Ademas de transformar la cadena de valor,
esos cambios deben repercutir en el propio modelo vigente de

atencién alasalud.
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NUEVOS MODELOS DE NEGOCIO

KPMG afirma que el modelo tradicional de negocio del sector de
DM con base en la fabricacién de un producto vendido a través
de un distribuidor a los prestadores de servicio de salud no es
mas sostenible y tampoco satisface la demanda. La entrada de
nuevos players en ese mercado, como lasempresas de tecnologia
de lainformacién, ha alterado la composicion de fuerzasy agre-

gado nuevos desafios a la industria nacional.

Frentea ese escenario, en los tltimos afos, esas empresas empe-
zaron a reformatear el negocio y operar modelos que agregan
inteligencia y prestacion de servicio al producto. Esa estrategia,
que empieza a consolidarse, forma parte de ese proceso y, al
mismo tiempo, impulsa cambios mas amplios que deben alterar

el perfil de la asistencia médica practicada en el pais.

Entre los nuevos paradigmas, el estudio apunta un mayor enfoque
en prevencion y un sistema de pagos con base en los resultados
alcanzados con el paciente, en sustitucion al reembolso por volu-
men de procedimientos realizados. Llamado Value Based Heal-
thcare (Cuidados de Salud Basados en Valor), ese concepto, ya
implementado enalgunos paises, empieza a ser mas debatido en

Brasil, donde se estan probando algunos proyectos especificos.

Otro punto del proceso de reconfiguracion de lacadena de valoren
el mercado de DM incluye el fortalecimiento de la actual relacion
business-to-business (B2B) y el establecimiento de una conexion
directade lasempresas con pacientes y consumidores (B2C), lo que
debera reducir las visitas a los hospitales y baratear los costes de la

salud, segtin el estudio, en casos especificos.

De alguna forma, la pandemia de Covid-19 ha contribuido para

acelerar esa tendencia, como veremos a continuacion.

2HEUVEL, ROGER VAN DEN ET AL. MEDICAL DEVICES 2030: MAKING A POWER PLAY TO AVOID THE COMMODITY TRAP. KPMG INTERNATIONAL, 2018. DISPONIVEL EM:
HTTPS://ADVISORY.KPMG.US/ARTICLES/2018 /MEDICAL-DEVICES-2030.HTML. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.



En 2020, el mercado global de DM -y también el brasilefio
—sufrié fuerte impacto de la pandemia de Covid-19. La rece-
sién mundial fue de 3,2%, pasando de una facturacion de
U$$ 456,9 mil millones en 2019 para U$$ 442,5 mil millones

el afio pasado, segun la empresa GlobeNewswire.

Contribuyeron para la caida la anulacién de procedimientos y
cirugias electivas y los bloqueos impuestos a la circulacion de
personas y bienes en todo el mundo. Esa situacién compro-
metio la cadena de suministros en la industria de dispositivos
médicos y el mercado de productos finales, provocando falta
de algunos items. Fue lo que paso, por ejemplo, con los equi-
pos de proteccion individual (EPIs) en el inicio de la pandemia,

cuando China, mayor productor mundial, cerrd sus fabricas.

Al mismo tiempo, hubo un aumento significativo en la
demanda y fabricacion de productos destinados al enfren-
tamiento del Covid-19, como los propios EPIs, vestimentas
y otros tipos de desechables, ademas de respiradores. Aun
asi, la expansion de las ventas en esos segmentos no fue
suficiente para evitar un resultado negativo del sector en la

mayoria de los paises.

A pesar de eso, la GlobeNewswire entiende que esa es una
cuestién momentanea y apuesta en una recuperacion del
mercado global ya a partir de 2021. Ella prevé un crecimiento
sostenible a lo largo de la década y proyecta un resultado de

U$$ 603,5 mil millones en 2031.

La pandemia produjo un redireccionamiento de los DM,
ampliando la utilizacién de productos de uso personal o
remoto, ante la necesidad de diagnosticar, tratar y moni-
torear a los pacientes sin contacto humano, para evitar la

contaminacién por el Covid-19.

Si antes los productos eran prioritariamente desarrollados
para utilizacién en hospitales, clinicas y laboratorios, en
el Ultimo afio crecid el uso de aplicaciones y tecnologias,
como registros medicos electronicos, teleconsulta y porta-
tiles, que posibilitan a los profesionales de salud tratar a sus
pacientes remotamente en el hospital o en casa, dando

soporte al tratamiento domiciliar.

Ese cambio de eje ocurrié también en Brasil.
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El mercado nacional de DM presenta peculiaridades que influ-
yen en la dindmica de los negocios y lo diferencian de otros sec-
tores. Sobresalen dos ejemplos: el largo ciclo de pago, que puede
durar 4 meses en promedio, entre la entrega del producto hasta
el recibo efectivo. Otra especificidad esta relacionada al hecho
de que, ademas del suministro de productos, en algunos casos
también ocurre la prestacion de servicios, de capacitaciones,
de entrega de material adicional en consignacién e incluso de
comodato de equipos. Eso ocurre porque, muchas veces, el
profesional de salud solo puede decidir sobre los productos que

seran utilizados en el momento de la cirugia.

Por su perfil innovadory tecnoldgico, el sector también requiere
mano de obra altamente especializada y capacitada de manera
continua, para desarrollar y utilizar las avanzadas tecnologias

que hacen parte del segmento.

MEDICOS EN BRASIL oo

En 2020, las 15,7 mil empresas que operan en el sector de DM
empleaban a unos 145 mil trabajadores —lo que representa mas
quelasumadetrabajadorescontratados por Francia, por Espafay
porSuecia en este sector. Se tratade una manode obra altamente
especializada y en continua capacitacion, lo que contribuye para

la elevacion del nivel de los recursos humanos brasilefios.

Aunque la industria de dispositivos médicos sea altamente
innovadoray tecnolégica, la mayor parte de la actividad de I&D
del sector alin es realizada fuera de Brasil. La relacion entre los
dispendios en actividades internas de I&Dy los ingresos netos
por ventas de las empresas locales de DM fue de 1%, en 2017,
Ultima fecha de la Pesquisa Industrial de Inovagao Tecnoldgica

(Pintec), realizada porel IBGE.

3 ANUARIO ABRAIDI 2021: O CICLO DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE NO Brasit, 110.
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Contribuye posiblemente para ese escenario un conjunto de
factores estructurales del pais, como la ausencia de una politica
fuerte de incentivo a la innovacién y la ausencia de articulacion

entre gobierno, industriay universidades.

MERCADO EXTERNO

Histéricamente, las importaciones superan las exportaciones en
el mercado brasileno de DM. Ese comportamiento se repiti6 tam-
bién en 2020, cuando las importaciones totalizaron US$ 6,3 mil

millones—casi ocho vecesel valoralcanzado por las exportaciones.

China (23% de las importaciones), Estados Unidos (17%) y
Alemania (13,7%) forman el bloque de los principales paises
de origen de las importaciones brasilefias de DM. Las com-
pras procedentes de China triplicaron de 2019 para 2020,
posiblemente debido a la pandemia de Covid-19 y de la
adquisicion de productos de protecciény pruebas de labora-
torio. Los productos inmunolégicos, los reactivos y los arte-
factos de tela sin tejer fueron los productos mas importados

por Brasil el afno pasado.

Ya las exportaciones son dirigidas sobre todo para Estados
Unidos. Entre los paises de Europa, Suiza y Bélgica compran de
Brasil. Es interesante observar que, de los diez principales paises
paralos que Brasil exporta, seis son de Latinoamérica: Argentina
(el segundo destino de las exportaciones brasilefias), Paraguay,
México, Chile, Colombia y Perd, seglin el Comex Stat, que con-
centra las estadisticas de comercio exterior de Brasil. Reactivos
de diagnéstico o de laboratorio, valvulas cardiacas e hilos de

sutura fueron los productos mas exportados por Brasil en 2020.

COVID-19 Y EL MERCADO INTERNO

El mercado doméstico consumidor de dispositivos médicos es
formado por mas de 320 mil prestadores de servicio de salud,
entre hospitales, clinicas y laboratorios de las redes publica,

filantrépicay privada, ademas de empresas de Home Care.

039~

Es un mercado amplio y fuerte, pero que fue duramente impactado
por el Covid-19. En 2020, la facturacién del sector se redujo1,5%—una
caidamenorque lacontraccionde3,2%registrada porel mercadoglo-
bal de DM. Sin embargo, un andlisis mas cuidadoso de los indicadores
revela que la produccién doméstica fue el area mas afectada por la

pandemia, presentando descenso de un 22% con relacién a 2019.

La contraccion en la produccion doméstica de DM fue alrededor
de cinco veces mayor que la presentada por otros sectores y por la
industria de transformacion brasilefia como un todo, que contrajo
4,6% el afio pasado. La principal causa fue la misma que desordend
el mercado global: la anulacién de cirugias y procedimientos elec-
tivos, reduciendo la demanda por implantes, equipos, materialesy

suministros de uso médico-hospitalario.

En 2020, el niimero de hospitalizaciones realizadas por el Sistema
Unico de Salud (SUS) disminuy 20,5% con relacién a 2019. Apro-
ximadamente 462 mil personas fueron admitidas para el trata-
miento del Covid-19, pero, aun asi, el sector registr6 una caida de

los procedimientos y una disminucion de la tasa de cirugias.

El afo pasado, se realizaron 3,7 millones de cirugias en SUS, un
25,9% menos que en 2019, cuando se hicieron casi 5 millones de
procedimientos quirtrgicos. La realizacién de examines clinicos

en SUS también cay6 21,2% en el periodo.

PERSPECTIVAS

A pesar de los desafios, ABIIS espera una recuperacion del sec-
tor alin en 2021, pero cree que serd discreta. Esa perspectiva se
basa en el regreso gradual de consultas, procedimientos y ciru-

giasyen el avance de la vacunacién contra el Covid-19 en el pais.
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PERFIL DE LAS EMPRESAS DEL SECTOR

Hay 4.596 empresas industriales de tecnologia médica en Brasil y 11167
queacttanen ladistribuciény comercializacién de esos productos. Las
empresas mas pequefias (PME) representan alrededor de 88% de las
empresas industriales y 94% de las distribuidoras brasilefias de dispo-
sitivos médicos, y la mayoria de ellas emplea a menos de 20 personas

(pequenasy microempresas). GRAFICO 02

GRAFICO 02

Brasil: distribucion de las empresas industriales del sector de dispositivos
médicos, por Porte
En porcentuales, por grupos de empleados

Hasta 4 empregados - 60,2

De5a9 - 16,9

De10a19 - 11,0

De20a49 - 72

De50a99 - 23

Mas de 100 - 2,3

Fuente: RAIS (2019).

4 FuenTe: RAIS (MTE).



— EL MERCADO GLOBAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS 041—

GENERACION DE EMPLEO

La industria brasilena de tecnologia médica emplea directamente 67
mil personasy el comercio, es decir; lasdistribuidoras de los productos,
emplea77,5miltrabajadores, loque representa lageneracionde144,5

milempleos directos.

En porcentuales, por grupos de empleados

Hasta 4 empleados -

De5a9 -

De10a19 -

De20a49 -

Mas de 50 —



GRAFICO 04

Empleo directo en el sector de dispositivos médicos en paises
comparados y en Brasil®

Fuente: RAIS (2019) e MedTech Europe.

GRAFICO 05



EL MERCADO GLOBAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS 043_

GRAFICO 05

Empleo directo en el sector de dispositivos médicos en paises comparados
y en Brasil
En ndmero de trabajadores por 10.000 habitantes

Irlanda 83
M
m

m

m

I

ReinoUnido 15

I
Francia 13
I
Italia 13
I
Hungria 12
I
Austria 10
I

Paises Bajos 9
I

Brasil 7
I

Finlandia 7
.

Espafia 5
I

Grecia 5
I

Eslovaquia 4
I

Rumania 3
[

Portugal 3

Fuente: RAIS (2019) e MedTech Europe.
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INVERSIONES EN TECNOLOGIA PRODUCCION LOCAL

__Latecnologia médica es caracterizada por un flujo constantede ~ —L@ produccion nacional de dispositivos médicos, materiales
innovaciones, que son el resultado de un alto nivel de investiga- y equipos de apoyo en Brasil retrocedié 22% en 2020, con
ciény desarrollo dentro de la industria y de estrecha cooperacién relacin a 2019, alcanzando el valor de R$ 11,5 mil millones o
con los usuarios. La tasa media global de inversion en I&D (gastos USs$ 5,7 mil millones a la tasa de cambio de Paridad de Poder
con I1&D como porcentaje de ventas) se estima en alrededor de Adgquisitivo (PPA).

8% enel sector de tecnologia médica.’
Es importante resaltar que, para la conversion de datos del

__EnBrasil, larelacion entre los dispendios de las empresas sector de la Salud, se conviene usar la tasa de cambio de PPA.
industriales de dispositivos médicos en actividades internas El uso de esa tasa de conversion ayuda a efectuar compara-
de investigacién y desarrollo y el ingreso neto por ventas fue ciones internacionales, al disminuir las distorsiones causadas
de1,0%, en 2017, segln la Investigacion Industrial de Innova- por las diferentes tasas de cambio, por los costes deviday por
cion Tecnolégica realizada por IBGE. los ingresos de la poblaci6n de un pais.

—Los productos en general tienen un ciclo de vida de solo 18 a

24 mesesy necesitan ser constantemente mejorados.

6 FUENTE: PESQUISA INDUSTRIAL DE INOVACAO TECNOLOGICA (PINTEC) PRODUZIDA PELO IBGE E PELA MEDTECH EUROPE. P. 13. DISPONIBLE EN: HTTPS://WW\W.MEDTECHEU-
ROPE.ORG/WP-CONTENT/UPLOADS/2020/05/THE-EUROPEAN-MEDICAL-TECHNOLOGY-INDUSTRY-IN-FIGURES-2020.PDF. ACESSO EN: 29 JUL. 2021.

7R$/US$ = 2,37 EN DICIEMBRE DE 2020.
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GRAFICO 06

Produccidn brasileia de dispositivos médicos®
En millones de reales y en millones de ddlares

En millones de R$

P = lizaci | IBGE fos.
Enmilones de US$ (P) Proyectado - las actualizaciones del IBGE ocurren a cada dos afios

2012

10.015
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12.459
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2015
12135
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©
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14.013

2019 (P)

14.692
6.454

2020 (P)
11.525

5.675

Fuente: IBGE/PIA Producto 2018.

8 EN 2020, DEBIDO A LA ACTUALIZACION DE LA PIA 2018, LOS VALORES DE PRODUCCION FUERAM REVISADOS.
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PERFIL DE LOS COMPRADORES

__El mercado nacional brasilefio consumidor de dispositi-
vos médicos es muy pujante, por estar formado por 323
mil establecimientos de prestacion de servicios de salud,
distribuidos entre las redes piblica, filantrépicay privada,

ademas de las operadoras de los seguros de salud.

—_Elndmero de camas hospitalarias es de 356,5 mil en la red
publica y de 176 mil en los demas establecimientos de la

red no publica.

TABLA 01

Numero de establecimientos de servicios de salud — Brasil — Diciembre

de 2020 En unidades
En unidades
SuUS NO SUS TOTAL

HOSPITALES (ESPECIALIZADO, GENERAL Y DiA) 2.706 2.499 5.205
glthéngiII;i%%:slALIZADAS/AMBULATORIOS 5511 4131 46.822
CONSULTORIOS 866 154.074 154.940
HOME CARE 47 829 876
SERVICIO DE APOYO DE DIAGNOSIS E TERAPIA 1.941 23.737 25.678
POLICLINICA 1.602 7.395 8.997
PRONTO ASISTENCIA GENERAL 1.213 105 1.318
URGENCIAS GERAL Y ESPECIALIZADA 273 95 368
CENTRO DE ATENCION PSICOSOCIAL (Caps) 3117 1 3118
OTROS 70.753 5043 75.796
TOTAL 88.029 235.089 323118

Fuente: CNES Datasus 2020.




TABLA 02

Numero de camas hospitalarias — Brasil — Diciembre de 2020

QUIURGICAS 71.230 40.940
CLINICAS 38.466 48.042
OBSTETRICAS 129.416 12.700
PEDIATRICAS 37.535 10.056
OTRAS ESPECIALIDADES 31.388 16.708
HOSPITAL/DIA 5.003 6.320
UCI ADULTO Il COVID-19 8.988 10.871
UCI PEDIATRICA Il COVID-19 84 595
UNIDAD INTERMEDIARIA 5.922 3.563
UNIDAD INTERMEDIARIA NEONATAL 3N 19
UNIDAD AISLAMIENTO 4606 1.458
UCI ADULTO 15.418 17.264
UCI PEDIATRICA 2.711 2.301
UCI NEONATAL 4.895 4.463
UCI DE QUEMADOS 158 73
UCI CORONARIANA TIPO Il (UCO) 334 807

Fuente: CNES Datasus 2020.
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DIMENSION Y COMPOSICION DEL
MERCADO BRASILENO

—El mercado brasileno, evaluado por el consumo aparente —Hubo crecimiento enla participacién de lasimportaciones con
dedispositivos médicos implantables, materialesy equipos relacién al consumo aparente, de 51% en 2012 para 56% en
de apoyo, incluyendo productos para diagnéstico in vitro 2020, indicando la caida de la participacién de la produccion
(IVD)—calculado porlasumade la produccion nacional y de nacional en el periodo.

las importaciones, deducidas las exportaciones, se estima
en US$ 11,2 mil millones y representa alrededor de 3% del
mercado global, que facturé US$ 442,5 mil milliones’® en
2020. El segmento brasilefo presentd retroceso de1,5% en
2020, con relacion a 2019, debido a la anulacién de procedi-

mientos electivos provocado el Covid-19.

9 FueNTE: GLOBENEWSWIRE.
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GRAFICO 07

Consumo aparente de dispositivos médicos y participacion porcentual
de las importaciones™
En millones de reales y en millones de ddlares

Consumo aparente en US$

S : : (P) Proyectado - las actualizaciones del IBGE ocurren a cada dos afios.
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Fuente: Comex Stat; IBGE/PIA Producto 2018.

10 CONSUMO APARENTE: SUMA DE LA PRODUCCION NACIONAL Y DE LAS IMPORTACIONES, DEDUCIDAS LAS EXPORTACIONES.
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GRAFICO 08

Participacion de Brasil en el mercado global
En porcentuales

EE.UU.

Fuente: Websetorial y MedTech Europe.
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En porcentuales

Materiales y equipos para la salud
Reactivos y analizadores para diagndstico in vitro
Prétesis e implantes — OPME

Fuente: Websetorial Consultoria Eletrénica.

TEN 2020, DEBIDO A LA ACTUALIZACION DE PIA 2018, SE REVISARON LOS VALORES DE PRODUCCION.
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__El valor de las importaciones de dispositivos médicos, materiales y equipos de
apoyo en Brasil ha sido muy superior a las exportaciones en todos los afios, desde

que se inicié la serie, en 2012. En 2020, las importaciones (US$ 6,3 mil millones)

fueron equivalentes a casi 8,6 veces las exportaciones (US$ 726 millones).

GRAFICO 10

Balance comercial de dispositivos médicos
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En 2020, se importé US$ 6,2 mil millones en dispositivos
médicos, materiales y equipos de apoyo, el equivalente a

9,2 millones de toneladas de productos.

China se mantuvo como el principal pais proveedor de

dispositivos médicos p ara Brasil, representando 23% del

En millones de ddlares
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total en 2020. Sumada con Estados Unidos y Alemania,
esos tres paises representaron 54% de las importaciones

brasilefias en ese sector.

Nueve paises juntos, concentraron 76% de las

importaciones brasilefias.
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— En 2020, se exportd US$ 726 millones en dispositivos médi- _Los Estados Unidos fueron el principal pais de destino de las
cos implantables, materiales y equipos de apoyo, lo equiva- exportaciones, representando 26% del total en 2020. Suma-
lente a 294,8 mil toneladas de productos. dos com Argentina y Suiza, los tres paises representaron

40% de las exportaciones brasilefias.

— Los diez mayores paises de destino de las exportaciones,

juntos, representaron 65% de las exportaciones brasilefias.

GRAFICO 12

Principales paises de destino de las exportaciones de dispositivos médicos
En millones de ddlares
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Pilares de actuacion de la ABIIS

y propuestas para el sector
de dispositivos médicos

Los pilares de actuacién de la ABIIS fueron definidos por oca-
sion de la formacién de la Alianca, en 2011y, a lo largo de esos
diez anos, ha dado sustentacion a la actuacion de la entidad,

balizando sus proyectos, propuestasy acciones.

A pesarde los avances, la manutencién sistematica de esos pila-
res durante una década indica también que el trabajo no esta
concluido. Todavia hay mucho por hacer para mejorar el ecosis-
tema de innovacién del pais, ampliar el acceso de la poblacién a
nuevas tecnologias—dos de las principales banderas de la ABIIS

—y eliminar las barreras que se interponen en el camino.

Brasil es un pais caro y complejo, lo que dificulta y aleja inver-
siones, desestimula la actividad tecnolégica y la innovacion,
ademas de comprometer su participacion en el mercado

mundial y en la cadena global de valor.

Los resultados de Brasil en los indicadores globales de competi-
tividad estan abajo de lo esperado. En 2017, el pais quedé en 80°
lugar entre las 137 economias en el indice Global de Competiti-

vidad del Foro Econémico Mundial.

El pais presenta atin un matiz que perjudica la actividad empre-
sarial y mancha el ambiente de negocios: la corrupcién. La
percepcion de la corrupcién en Brasil permanece hace una
década detenida en un nivel muy negativo, abajo del prome-
dio de los BRICS, del promedio regional para Latinoamérica
y Caribe y del promedio mundial. Segiin el informe llamado
Indice de Percepcién de la Corrupcién 2020, elaborado por la
Transparencia Internacional, Brasil ocupa la 94? posicién, entre

180 paisesy territorios, detras de Colombia, Turquiay China.

En el dltimo afo, Brasil también registrd retrocesos en su
ambiente institucional y cayé de la cuarta para la sexta posi-
cién en el indice de Capacidade de Combate & Corrupcio
(CCC) de 2021. El pais tuvo la mayor caida entre los 15 casos
analizados, quedando detras de Uruguay, Chile, Costa Rica,

Periy Argentina.

Para revertir ese conjunto de situaciones que coloca el pais en posi-
cién de clara desventaja en el mundo, el Doing Business Subnacional
Brasil 2021 sefiala una salida: “Buenas reglas y procesos generan
resultados positivos para el empresario y estimulan la actividad
econdmica. Para eso, esimportante que los gobiernos—que cum-
plen un papel vital en el apoyo al desarrollo del sector privado—,

promuevan regulaciones inteligentes”.

La premisa es sencilla: leyes y reglamentaciones claras propor-
cionan a los empresarios seguridad y oportunidades de inver-
sion. Las reglas deben ser eficientes, transparentes, accesibles y

viables. Y todo eso también se aplicaal fomentodelainnovacién.

En virtud de la necesidad de crear un ambiente mas favorable al
acceso a la salud y a la innovacién, detallaremos a continuacion
los posicionamientos de la ABIIS y sus propuestas para equiparar
los principales desafios enfrentados por el sector de dispositivos
médicos en el pais. Ellos estan directamente relacionados a los
cinco pilares estratégicos que basan la actuacion de la Alianca:
regulacion inteligente, perfeccionamiento institucional de los
reguladores, incorporacion racional de tecnologias, mejoria del

ambiente de negociosy éticay compliance.
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Regulacion inteligente

El sectordesalud es uno delos mas regulados en Brasily en el mundo
ylaregulacién, mas que necesaria, es esencial cuandose trata de pro-
ductos dirigidos a la prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabili-

tacién de personas, como medicamentosy dispositivos médicos.

Cuando realizada con responsabilidad, la regulacion es la forma
de disminuir o prevenir riesgos a la salud y asegurar un mercado
de productos con calidad comprobada y seguridad para todos
los usuarios del sistema, de los pacientes a los profesionales que

manejan esos productos.

Sinembargo, laregulacién, ademas de responsable, necesita
ser inteligente. Eso significa actuar como mediadora entre
los intereses y las necesidades de los usuarios y la sostenibi-
lidad del sistema de salud, sin crear entrabes burocraticos y
barreras innecesarias al desarrollo y a la entrada de la inno-

vacion en el pafs.
Cuando defiende una regulacién inteligente, la ABIIS
aboga por la adopcién en el pais del que se conoce por Bue-

nas Practicas Regulatorias.

El término Buenas Practicas Regulatorias “trata de calidades

y de la consistencia del proceso de reglamentacion nacional.

Se refiere al proceso interno de cooperacion y revision por

lo cual todo el gobierno trabaja para asegurar las reglas y

reglamentos sean creados de forma abierta, transparente y

participativa, y que los resultados sean basados en los riesgos

y fundamentados en los mejores datos disponibles”, segiin
definicién de MedTech Europe.””

En otras palabras, se trata de mantener un marco regulatorio
robustoy agil, compatible con la realidad brasilefa, insertado en
el contexto internacional y capaz de acompanar el avance de la
tecnologia globaly la evolucion de las practicas regulatorias alre-
dedor del mundo. La regulacion no debe presentar una barrera
a nuevos ingresantes en el mercado y a los inversionistas, y no
debe provocar el encarecimiento injustificado de los productos

y tecnologias esenciales a los brasilefos.

Un ejemplo de iniciativa positiva que tiene como objetivo
mitigar los impactos que entrabes regulatorios pueden causar
alos cuidados con la salud en Brasil es el Acuerdo de Comercio
y Cooperacién Econémica Relacionado a Reglas Comerciales
y de Transparencia, firmado entre los gobiernos de Brasil y
de Estados Unidos en octubre de 2020, con la colaboracion y
el apoyo de la ABIIS. El acuerdo tiene por objetivo reducir las
barreras no tarifarias en el comercio bilateral, que encarecen
hasta un 60% los costes de importacién de productos médi-
co-hospitalarios. Solo los entrabes técnicos derivados de la

regulacion son responsables por un 20% de esos costes.

Otra iniciativa cuyo propdsito es implementar buenas practicas
regulatorias en las Américas para eliminar barreras es la de la
Coalicion Interamericana para la Convergencia Regulatoria
para el Sector de Tecnologia Médica, de la cual ABIIS es miem-
bro. La entidad redne industria, gobiernos, profesionales de
salud, pacientes y proveedores en un trabajo conjunto para
buscar conformidad y armonizar las regulaciones de los paises
miembros. El objetivo es maximizar el acceso de pacientes a

tecnologias médicas innovadoras.

12 DISPONIBLE EN: HTTPS://INTERAMERICANCOALITION-MEDTECH.ORG/WP-CONTENT/UPLOADS/2020/12/MicrosoFT-WoRD-GooD_REGULATORY_DESIGN_PORTUGUESE. PDF.

ACESSO EM: 29 JUL. 2021.

059



Propuestas para una
regulacion inteligente

PROPUESTA 1

Implementacidn del capitulo de Buenas Practicas
del Protocolo al Acuerdo de Comercio y Coope-
racion Econdémica entre Brasil y Estados Unidos
de América relacionado a reglas comerciales y
transparencia (MSC 165/2021).

:Por qué?

El capitulo de Buenas Practicas Regulatorias (BPR) del pro-
tocolo presenta caracter transversal, por aplicarse de modo
amplio a la elaboracién de reglamentaciones en la mayoria de
los sectores de la economia brasilefia. La implementacién del
capitulo traera mejorias al ambiente empresarial al exigir que
los gobiernos adopten “mejores practicas” modernizadas en

reglamentos, incluyendo:

__Practicas para promover el uso de las mejores informa-
ciones cientificas, técnicas y econdmicas como base para
reglamentaciones, utilizando métodos estadisticos compro-

bados, evitando la duplicacion;

__Publicacién de informaciones sobre procesos regulatorios
online, agendas regulatorias anuales, uso de lenguaje sencilla
en los textos, publicacién de borradores de regulacién y mate-
riales de apoyo, y la oportunidad para comentarios por parte de

los stakeholders dentrode plazos razonables, conacceso online;

__Apertura para la consultoria de expertos y uso de evaluaciones

deimpacto de reglamentaciones, cuando apropiado;
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—Publicacién de reglamentos finales, explicando las decisiones
tomadas y reaccionando a cuestiones substantivas, hechos y
datos levantados; andlisis retrospectivo de reglamentos para

determinar si modificaciones o revocaciones son apropiadas.

También tendra el efecto de profundizar la implementacion, en
Brasil, de los compromisos comerciales con el Acuerdo de Barreras
Técnicas al Comercio de la Organizacion Mundial del Comercio,
acelerando el alineamiento del pais con los reglamentos técnicos
delacomunidad globaly reduciendo el coste operacional del sector
productivo al eliminar normas que solo existen en Brasil y tiendena

aislar el mercado brasilefio de las cadenas globales de valor.

¢Como?

Es necesario aprobar el protocolo comercial en el Congreso
Nacional. Actualmente, esta en la Comisién de Relaciones Exte-
rioresy de Defensa Nacional de laCamara de Diputados. Trasesa
etapa, serd devuelto para sancion de la Presidencia de la Repi-

blicay podra serimplementado por el Poder Ejecutivo Federal.



Para que Brasil, con el inmenso potencial que presenta, tenga rele-
vancia en las cadenas globales de produccién, es muy importante
tener un reglamento simple, objetivo y capaz de alcanzar los resul-
tados esperados, sin perjudicar la actuacién del sector productivo.
La herramienta ideal para esa medida es la AIR, en la que tanto
6rganos reguladores como los agentes regulados tienen chance de

evaluarla propuesta regulatoria elegiday sus efectos.

El Poder Ejecutivo Federal debe exigir la realizacion del Analisis de
Impacto Regulatorio (AIR) para los 6rganos reguladores, y el Sector
Regulado debe colaborar con las discusiones de propuestas de nor-
mas. Para eso, en el primer caso, debe aplicarse con rigor el Decreto
n°10.41, de 30 de junio de 2020, y las excepciones a la realizacion de
AIR deben ser robustamente justificadas. En el segundo caso, es

importante crear una fuerte cultura de colaboracién entre regulados

yreguladores para que el dialogo sea permanente.




PROPUESTA 3

Creacion de un organo externo central encargado
de la realizacién de AIR, aunque de forma parcial.

¢Por qué?

Teniendo en vista que el 6rgano regulador oficial central ten-
dra una perspectiva menos critica sobre la regulacién por
fuerza de la naturaleza de su actuacién, la ABIIS defiende la
realizacion de un amplio debate sobre la posible creacion de
un 6rgano externo para AIR, o el provecho de alguna estructura

gubernamental ya existente.

Aejemplo de lo que ocurre en otros paises, un érgano de coordina-
cién central puede ser alocado junto al gabinete de la Presidencia
de la Republica, en un ministerio fuerte o como una oficina inde-
pendiente de fiscalizacién interna. Independientemente de la
ubicacion, un 6rgano central de supervision ejerce su autoridad de

forma maseficazy eficiente cuando se encuentra cercade unlocal de
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poder en el gobierno, con acceso a tomadores de decision guberna-

mentalesinfluyentes.

En el caso de Brasil, la ABIIS entiende que una de las opciones
para la ubicacién de un érgano central para la realizacion de
AIR, aunque de forma parcial, seria la Secretaria de Abogacia
de la Concurrencia y Competitividad de la Secretaria Especial
de Productividad, Empleoy Competitividad del Ministerio de la

Economia (Seae), dentro de la estructura de ese Ministerio.

Atitulo de registro, en las Américas, los siguientes paises establecieron
Organos Centrales de Coordinacion Reguladora, con atribuciones de

autoridad quevarian por pais:
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¢Como?
— Canada: Treasury Board — Institucién vinculada al Consejo Definir por ley que las AIR sean elaboradas, aunque parcial-
del Tesoro del Gobierno de Canada. mente, por un érgano externo central al agente regulador. Para
— Chile: Oficina de Productividady Emprendimiento Nacional eso, serd necesario alterarla Ley n°13.848, de 25dejunio de 2019,
(Open) —Institucion vinculada al Ministerio de la Economia, y el Decreto n®10.411, de 30 de junio de 2020.

Desarrolloy Turismo.

— Colombia: Departamento Nacional de Planeacién (DNP)—
Institucién vinculada a la Presidencia de la Republica.

— El Salvador: Organismo de Mejora Regulatoria (OMR) —
Institucién vinculada a la Presidencia da Repiblica.

— México: Comision Nacional de Mejora Regulatoria (Cona-
mer) —Institucidon vinculada a la Secretaria de Economia.

— Peru: Secretaria de Gestion Plblica— Presidencia del Consejo
de Ministros (SGP) — Institucion vinculada a la Presidencia del
Consejo de Ministros.

— Estados Unidos: Office of Informationand
Regulatory Affairs (OMB/Oira) — Institucion vinculada al Gabi-

netede Cestiony Presupuestodela Presidenciade la Repblica.



_064 DESAFIOS Y PROPUESTAS PARA EL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN BRASIL

Perfeccionamiento institucional de los reguladores

Asi como las regulaciones avanzan y pasan por un continuo
proceso de revision y perfeccionamiento, laimplementacién de
Buenas Practicas Regulatorias requiere que también los regula-
dores acompafien esas transformaciones y pasen por un cons-

tante proceso de actualizacion.

Esa necesidad esta directamente relacionada con las espe-
cificidades del sector de dispositivos médicos, como el corto
ciclo de innovacion y el constante desarrollo de tecnologias

nuevas y cada vez mas sofisticadas. Entrar en contacto con las

innovaciones y acompanar la evolucion del sector — en unpro-
ceso constante de capacitacion y reciclaje — es un desarrollo
natural para que los técnicos encargados de de evaluarlas

puedan ejercer adecuadamente sus funciones.

Otro punto importante, en la evaluacién de la ABIIS, es que
la propia agencia reguladora disponga de infraestructura
adecuada—porejemplo, nimero suficiente de profesionales

—paradar cuenta de la envergadura de su mision.
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Perfeccionamiento institucional
de los reguladores

PROPUESTA 1

Estructuracion adecuada del Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), en especial en los
estados y en los municipios.

¢Por qué?

Actualmente, hay una falta de recursos generalizada en
parte de las vigilancias sanitarias locales, tanto estaduales
como municipales, sobre todo en lo que se refiere a recursos
humanos. Es esencial que esas unidades sean debidamente
equipadas para el ejercicio adecuado de sus funciones. La
financiacion de las visas estaduales, del Distrito Federal y
municipales es hecha por la Unidn, a través de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. No obstante, por lo que se

observa, esos recursos no han sido suficientes.

:Como?

Revisar el marco legal sobre la financiacion del SNVS y regla-
mentar las actividades del profesional sanitarista. Esas medidas
deben ser discutidas por el Congreso Nacional conamplia partici-

paciénde lasociedad y de laindustria de la salud.

13 \V/ER: HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/SNVS.

14 ey N°13.848, DE 25 DE JUNHO DE 2019.

PROPUESTA 2

Capacitacion constante de los servidores del
SNVS y reposicion de analistas y técnicos a través
de concurso publico.

¢Por qué?

Considerandose que el sector de productos médicos es multi-
disciplinar y requiere profesionales altamente especializados, es
indispensable que los agentes reguladores tengan programas de
capacitaciény entrenamiento permanentes que los prepare para
analizar tecnologias innovadoras y mantener una uniformidad

deinterpretacion en todas las unidades del SNVS.

Es notoria ladisminucién de servidores en el cuadro de efectivos
de Anvisa, sobre todo en consecuencia de la jubilacion de servi-
doresenlos tltimos afios, sin reposicion de cuadros. El problema
tiende a agravarse con la ocurrencia de nuevas jubilaciones en
los proximos cinco anos. Para solucionar esa cuestion, es impor-
tante que haya concurso publico planeado para recomposicion

de la estructura operacional del sistema de vigilancia sanitaria.

:Como?

Establecer en el Plan Estratégico y en el Plan de Cestién Anual de
Anvisa metas robustas de capacitacion de los servidores del SNVS,
enespecial deaquellos que actiian en dreas en las cuales ocurre gran
innovacion de tecnologias. Ademas, debe ser realizado concurso

publico para que laagencia reponga el cuadro efectivo.

065—



PROPUESTA 3

Exigencia de rigor técnico y ético en las indicacio-
nes para la directoria de las agencias reguladoras
(especialmente en Anvisa, ANS, Anatel, Inmetro),
para que los indicados tengan “reputacion inta-
chable y notorio conocimiento en el campo de su
especialidad”, segun la Ley n° 9.986/2000.

¢Por qué?

Las agencias reguladoras del area de la salud y otras, como Inme-
tro y Anatel, tienen responsabilidades enormes, y sus decisiones
impactan de forma decisiva la vida de la poblacién. Por lo tanto,
es fundamental que sus dirigentes tengan capacidad técnica
para evaluar las demandas que reciben. De la misma forma, es
importante que los nombres indicados para componer la directo-
ria no sean de caracter meramente politico, considerandose que

suactuacion debe seguirsolo el interés general de lasociedad.

:Como?

Reforzar constantemente, ante el Senado, ese posicionamientoy
sugerir participacion social, como una consulta publica con lista
de nombres preseleccionados, en la eleccion de los nombres indi-

cados por el Presidente de la Repblica para integrar las agencias.
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PROPUESTA 4

Adecuacion del sistema de informacidn de Anvisa
a las dimensiones y a la amplitud de su actuacion.

¢Por qué?

Anvisa regula varios sectores relevantes, entre ellos el de dispo-
sitivos médicos, medicamentos, insumos activos, cosméticos,
desinfeccién, fumigenos, productos agricolas y hemoderiva-
dos. Se estima que un 20% del PIB brasileno pase por la agencia,
quees lamasimportante del pais. Sin embargo, la tecnologia del
sistema de informacion utilizado por Anvisa es precaria y anti-
cuada. La modernizacién de esa estructura es fundamental
para apresurar procesos y reducir la dependencia de personal.
Hay también la cuestién de la preparacién del cuadro téc-
nico de la agencia con relacién al horizonte tecnolégico de la
salud (loT y Teleasistencia) y a la transformacion digital que el

mundo estd vivenciando.

:Como?

Destinar recursos financieros especificos en el presupuesto
de 2022y de los afios siguientes, si necesario, para la contra-
tacion de un nuevo sistema de Tl para Anvisay establecer en
el Plan Estratégicoy en el Plan de Gestion Anual de la agen-

cia un cronograma de implementacion del nuevo sistema.
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Incorporacion racional
de tecnologias

La incorporacion de tecnologia en el sistema publico de salud
y en el ambito de la salud suplementar es una de las cuestio-
nes mas desafiantes para la Salud, sobre todo para el sector

de dispositivos médicos y por su perfil altamente innovador.

ELSUSYy la salud suplementar presentan procesos diferentes de
incorporacion de tecnologia. No obstante, de modo general, la
burocracia, la lentitud, el no cumplimiento de plazos legalesy la
falta de transparencia en las decisiones son solo algunos de los
fantasmas que voltean ese universo, especialmente en la salud
publica. Ademas, actlian como grandes obstaculos para que los
pacientes brasilefos puedan beneficiarse de productos y proce-
dimientos comprobadamente mas eficacesyya disponibles para la

poblacién de varios paises.

En el centro de esa situacion esta una creencia equivocada y sin
comprobacién practica: que la de innovacién es sinénimo de
aumento de costes. Una matematica enfocada solo en el precio
del producto o del procedimientoy que no llevaen consideracion
la reduccion de costes promovida por factores como disminu-
cion del periodo de internacion, reduccion de la tasa de infeccion
hospitalaria, regreso mas rapido a la actividad, deteccién precoz

de enfermedades, entre una infinidad de otros beneficios.

Es esa dptica, que contempla solo costesy prevalece en los procesos de
analisis de incorporacion de tecnologia, que la ABIIS se empefia para
ayudar a transformar. Evidentemente, no hay ningtin sistema en el
mundoque cuente con los recursos necesarios paraacompanarlavelo-

cidad delainnovacién médica eincorporartodo loquesedesarrolla.

Es importante buscar caminos
para equilibrar mejor las demandas
de la sociedad y la sostenibilidad
financiera del sistema de salud.

Justificase, por tanto, que los procesos de evaluacién de tecno-
logfa sean muy criteriosos y pasen por grandes anlisis. Por otro
lado, es importante buscar caminos para equilibrar mejor
las demandas de la sociedad y la sostenibilidad financiera
del sistema de salud. Que el coste no sea el Gnico criterio,
bajo pena de barrarse la entrada de nuevas tecnologias en el

pais, con perjuicios para toda la poblacion.

La ABIIS también defiende la elaboracion de un protocolo de andlisis
espedifico para dispositivos médicos, que demandan un tipo de evalua-
cion diferente de la que es hecha habitualmente para medicamentos.
Vlea a continuacion como ocurren los procesos de incorporacion de tec-

nologiamédicaen el SUSyenlasaludsuplementar.

El proceso de evaluacion e incorporacion de tecnologias médi-
cas en el sistema publico de salud es hecho por la Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (Conitec) desde 2011, cuando el 6rgano fue creado para

asesorar el Ministerio de la Salud en esa funcion.
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Proceso de incorporacion
de tecnologias en SUS

Asistida por el Departamento de Gestao e Incorporagao de
Tecnologias e Inovagao em Sadde (DCITIS), cabe a la Conitec
decidir sobre la incorporacién, la exclusién o la alteracién de
tecnologias, asi como constitucion o alteracién de protocolos

clinicos y directrices terapéuticas.

Con el objetivo de aumentar la eficiencia del analisis de la incorpo-
racién de tecnologias en salud, la Ley n°® 12.401/2011 establecio el
plazo de 180 dias, prorrogables por mas 9o dias, para la tomada de

decision de los técnicos en los procesos de incorporacion.

La legislacién también establece los principios basicos que deben
tenerse en cuenta en el andlisis: 1) “las evidencias cientificas sobre
la eficacia, la exactitud, la efectividad y la seguridad del medica-
mento, producto o procedimiento objeto del proceso, adoptadas
por el 6rgano competente para el registro o la autorizacion de
uso”,y 2) “laevaluacién econémica comparativa de los beneficios
y de los costes con relacidn a las tecnologias ya incorporadas,
incluso en lo que se refiere a las atenciones domiciliar, ambula-

toria o hospitalaria, cuando aplicable”.

El Decreto n° 7.646/201m disciplina el proceso de evaluacion de
tecnologias y reglamenta el funcionamiento del plenario, el
responsable en la Conitec por recomendar la incorporacion, la
alteracion o la exclusién de tecnologias. El plenario esta for-
mado por representantes de cada una de las siete secretarias
del Ministerio de la Salud, un miembro del Conselho Fede-
ral de Medicina (CFM), uno del Conselho Nacional de Sadde
(CNS), uno del Conass, uno del Conasems, un representante
dela ANSy unde Anvisa.

Con el objetivo de aumentar

la eficiencia del analisis de la
incorporacion de tecnologias

en salud, la Ley n° 12.401/2011
establecio el plazo de 180 dias,
prorrogables por mas 90 dias, parala
tomada de decision de los técnicos
en los procesos de incorporacion.

Lasrecomendacionesdel plenario sonsometidasaconsulta ptblica
por un plazo de 20 dias, en caso de tramites sin urgencia, por 10 dias,
en casos de urgencia. Concluida esa fase, se elabora un informe que
essometido al andlisis del secretario de Ciencia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos en Salud (SCTIE/MS), que toma la decision, y puede abrir

unaaudiencia piblica para tratarsobre el tema.

El decreto también enumera los documentos y las formalidades
necesarios para el requerimiento de la instauracién del proceso

administrativo para la incorporacién de tecnologias en salud.

Bajo el punto de vista legal, tanto la Ley que cred la Conitec como el
decretoquereglamentael procesodeevaluaciéndetecnologiasensalud
traen requisitos objetivos para ese andlisis, estableciendo lacomposicion,
las competencias y el funcionamiento de la Conitec, elementos que, al

menos formalmente, regulan el buen funcionamientode dicho proceso.
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Proceso de incorporacion de
tecnologias en salud suplementar

Corresponde a la Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS)
establecer la cobertura minima obligatoria que debe ser ofrecida
por los seguros médicos a los usuarios. Eso es hecho a través de
la elaboracién del llamado Rol de Procedimientos y Eventos en
Salud, que define los productos y los procedimientos a que los
beneficiarios tendran derecho para la promocion a la salud, la
prevencion, el diagndstico, el tratamiento, la recuperacion y la

rehabilitacion de todas las enfermedades.

El rito de actualizacién del rol de procedimientos suftio reciente
alteracién, pasando a ser reglamentado por la Resolucién Norma-
tiva n® 470/2021, publicada en12 dejulio de 2021, con vigencia a par-

tirde1°de octubre del mismo afio.

En ese contexto, la actualizacion del rol de procedimientos, que en
la vigencia de la RN n° 439/2018 ocurria a cada dos afios, ocurrira,
bajo el nuevo rito, a cada seis meses, con la sumision continua de
propuestas a través del formulario electrénico (FormRol) disponi-

bleenelsitioweb dela ANS.

La Resolucién Normativa establece una serie de directrices a
ser observadas en el proceso de actualizacidn, entre las cuales
la garantia de defensa del interés piblicoy la utilizacion de los
principios de Evaluacién de Tecnologias en Salud (ATS), que
garantizan la evaluacién de los impactos clinicos, sociales y
econdmicos de las tecnologias de salud, bajo los aspectos de
eficacia, efectividad, seguridad y otras caracteristicas rele-

vantes para apoyar la toma de decisiones de los gestores.

La Propuesta de Actualizacion de Rol (PAR) puede ser formu-

lada por persona fisica o juridica y contemplar solicitaciones de
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incorporacion de nueva tecnologia en salud, desincorporacion
de tecnologia ya listada en el rol, inclusion, exclusion o alteracién
de la Directriz de Utilizacién (DUT) o alteracion del nombre del
procedimiento o evento en salud ya listado en el rol. La Resolucién
Normativa establece criterios especificos para el anlisis de elegibi-
lidad para cada una de las sumisiones de actualizacién listadas, y el
cumplimiento de estos criterios serd analizado por el Directorio de

Normasy Habilitacién de Productos (Dipro).

El Dipro es responsable por el anlisis técnico de elegibilidad de
la Propuesta de Actualizacién de Rol (PAR); es su competencia
también convocaralos miembros de laCamara de Satde Suple-
mentar (CAMSS) y al autor de la propuesta para las reuniones

técnicas de discusion de la propuesta sometida.

Encerradas las discusiones, Dipro presentara para apreciacién
y deliberacién por el Directorio Colegiado (Dicol) la Nota Téc-
nica de Recomendacién Preliminar (NTRP). Pasada esa fase, la
NTRP sera sometida a consulta pablica para participacion de
la sociedad, para que se elabore la Nota Técnica de Recomen-
dacién Final (NTRF), que, siaprobada por Dicol, sera publicada
en la resolucién normativa que actualiza el Rol de Procedi-
mientos y Eventos en Salud. La RN n° 470/2021 establece que
las resoluciones normativas de actualizacién de la lista de
coberturas asistenciales obligatorias y directrices de uso que
componen el rol de procedimientos entrara en vigor siempre

en los meses de enero yjulio de cada ano.
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Propuestas para incorporacion
racional de tecnologias

PROPUESTA 1

Creacion de una agencia reguladora de Evalua-
cidén de Incorporacién y Desincorporacion

de Tecnologias en Salud independiete

del Ministerio de la Salud y dela ANS.

¢Por qué?

Actualmente, las evaluaciones son hechas por 6rganos relacio-
nados al Ministerio de la Salud y a la ANS. Sin embargo, es muy
claro que ambas instituciones tienen un sesgo de interés en el
resultado del andlisis, asi como pueden, eventualmente, sufrir
algln tipo de presion politica. Para traer mayor transparencia
y tecnicidad al proceso, es importante que la ATS sea realizada

por un érgano técnico independiente.

:Como?

Crear porley una agencia reguladora que se encargue exclusiva-
mente de la evaluacién de la incorporacion de tecnologia, tanto

para el sector publico (SUS) como para el sector privado (ANS).

PROPUESTA 2

Fijar plazos, procedimientos y procesos
adecuados para los analisis.

:Por qué?

El sector de dispositivos médicos presenta una dindmica muy
diferente del sector de medicamentos, como ya explicado.
Innovaciones o incluso actualizaciones de productos ocurren
con gran velocidad. Ante este hecho, es muy importante que los

plazos sean igualmente mas rapidos.

¢Como?

Establecer en normativos propios (leyes, decretos y resolu-
ciones) plazos menores para el analisis, que no deben ser

superiores a120 dias.
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PROPUESTA 3

Creacion de protocolos especificos de ATS para
dispositivos médicos.

¢Por qué?

Considerandose las diferencias entre dispositivos médicos y medi-
camentos, la légica utilizada para los analisis de incorporacion
de tecnologia de las dos categorias de productos también debe
ser diferente, obedeciendo a las especificidades de cada una. Los
beneficios que una nueva tecnologia en DM puede traer para la
vida del paciente producenimpactos que extrapolan al usuarioy se
extienden a todo el sistema de salud, como la reduccion de costes
hospitalarios, por ejemplo. Por esa razon, es fundamental que esos
productos sean evaluados bajo una dptica especifica y mas ade-

cuadaasus caracteristicas.

:Como?

Elaborar protocolo especifico para ATS de dispositivos médicos
bajo la coordinacién del Ministerio de la Salud, con participacién de

laindustriay de la academia.

_072 DESAFIOS Y PROPUESTAS PARA EL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN BRASIL

PROPUESTA 4

Inclusion de destino especifico de recursos, en el
presupuesto anual del Ministerio de la Salud, para
incorporacién de nuevas tecnologias.

¢Por qué?

La Ley de Presupuesto Anual (LOA) establece los Presupuestos
de la Unién. En su elaboracion, corresponde al Congreso Nacio-
nal evaluary ajustar la propuesta que el Poder Ejecutivo envia
al Parlamento. No obstante, el presupuesto del Ministerio de
la Salud establecido en la LOA no tiene ribrica especifica para
la incorporacion de nuevas tecnologias. Considerandose los
beneficios que la innovacion puede traer en el area de la salud,
tanto a los pacientes como al Sistema, en especial al SUS, es
necesario crear una reserva financiera para incorporar las tec-
nologias consideradas mejores para la sociedad. Esa medida,
sobre todo, impactara positivamente las inversiones en investi-

gacién einnovacion en el sector de dispositivos médicos en el pais.

¢Como?

Proponer al Ministerio de la Salud y al Congreso Nacional que la
LOA presente una ribrica especifica para la incorporacién de nue-

vas tecnologias ensalud.



Médicoy Master en Economia de la Salud. Es presidente del Instituto

Brasileiro de Valor em Satiide (IMBRAVS) y CEO de 2iMS/A

Una salud basada en valor (o Value-Based Healthcare
- VBHC) es aquella que entrega los mejores resultados,
aquellos que realmente importan a los pacientes, al menor

coste posible (ICHOM, 2018).

Los acuerdos basados en valor, Value-Based Healthcare —
(VBHC), deben ser utilizados para cualquier acuerdo contrac-
tual entre pagador y proveedor que tenga esa ldégica, o sea,

produzca excelentes resultados a un coste adecuado.

Finance Based
Agreement

Las industrias proveedoras de dispositivos y de medica-
mentos discuten los llamados Managed Entry Agreements
(MEA) hace varios afos, partiendo de acuerdos financieros
(descuentos, negociacion con base en volumen, limites de
presupuesto, reparto de costes y limitacion de costes por
volumen) hasta acuerdos con base en resultados (pago
por respuesta y pago por desempefio) (FERRARIO, 2013).

La figura 1 presenta los tipos de MEA.

Fuente: Adaptado de FERRARIO, Alessandra; KANAVOS, Panos. Managed entry agreements for pharmaceuticals: the European experience. Brussels, Belgium: EMiNet, 2013.



Lo que estd empezando a ser discutido es algo mas
amplio que los acuerdos basados en resultados. Son los
acuerdos basados en valor, en que el Valor es |la base de
la negociacion, no solo un resultado aislado o determi-

nado riesgo a ser compartido.

Los mayores desafios, ademds de los aspectos juridicos,
obviamente, estan en qué y como medir Valor. Kaplan y Porter
afirman que “estamos midiendo cosas erradas y de la forma
errada”. Tener una meétrica adecuada de Valor es condicio-
nante para empezar a plantear modelos de remuneracion y

politicas de incentivos basados en valor y los VBA.

La propuesta de una métrica factible, que ya esta en apli-
cacion practica en Brasil, es el Escore de Valor em Saude
(EVS). Este escore es representado por una puntuacion de O
a 5, que correlaciona el indice de Calidad al indice de Cos-
teo (IC), obtenido durante el proceso de evaluacion en un
periodo de tiempo. El indice de Calidad contempla métricas
de procesos asistenciales, resultados clinicos y reportes
del paciente. En la férmula, el indice de Calidad, ponderado

en 70% del EVS, es correlacionado con el indice de costes,

que también puede contemplar un conjunto de indicadores
de coste, que son los relacionados con la atencion propor-
cionada al paciente, que es el sujeto de la evaluacion. El IC,
por su vez, es ponderado en 30% del EVS. Asi, la métrica
de Valor es una métrica compuesta, es decir, un conjunto
de indicadores agrupados en dominios y ponderados que
son correlacionados, produciendo un escore Unico de 0 a 5.
Con esa métrica definida, cualquier VBA o modelo de pago
basado en valor es posible de ser aplicado. El EVS ya tiene
aplicacion practica para evaluacion de redes de hospitales,
doctores, pacientes con condiciones clinicas especificas y

otros servicios y estructuras de salud (ABICALAFFE, 2020).

En la figura 2, a continuacion, el EVS de los pacientes con
determinada condicién clinica esta trazado en un grafico
correlacionando el indice de Calidad con el indice de Costeo.
Cada paciente con su EVS es representado por un punto en el
grafico, que muestra los diferentes terciles, en que la relacion

calidad y coste estd mas adecuada.
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Algunos ejemplos practicos de VBA que utilizan el EVS ya
estan ocurriendo. Por ejemplo, el precio de una tecnologia
tendra menor descuento cuanto mayor sea el EVS, o si la
relacion de la calidad producida con su coste es baja, menor

sera el valor a ser pago por la tecnologia.

Los VBA son considerados una de las acciones mas
importantes para viabilizar un sistema de salud basado en
valor. Por mas que proveedores, hospitales o industrias

inviertan en “oficinas de valor” dentro de sus empresas,
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si los pagadores, sean publicos o privados, no innovan ni
invierten en esta practica por medio de VBA y/o modelos
de remuneracién basados en valor, el VBHC dificilmente

ocurrira en su totalidad.



Mejoria del ambiente
de negocios

Segln el Informe Doing Business 2020, del Banco Mundial,
que compard 190 economias, Brasil ocupa el puesto 124 en el
ranking de facilidad para hacer negocios. Brasil esta cerca de
Uruguay (101°), Paraguay (125°) y Argentina (126°), pero lejos de
Chile (59°), México (60°) y Colombia (67°). El pais también esta
detras de todos los paises BRICS: Rusia (28° lugar), China (31°),
India (63°) y Sudafrica (84).

Conrelacién al pago de impuestos, Brasil se encuentra entre los

10 peores paises del mundo, ocupando el puesto 184.

Un estudio especifico sobre Brasil realizado por el Banco
Mundial, el Doing Business Subnacional Brasil 2021, que
compara el entorno empresarial en 26 estados y en el Distrito
Federal con el de otras 190 economias, revela que los procesos
complejos y lentos se encuentran entre los principales retos
que enfrentan los empresarios brasilefios en todas las areas

de la regulacion empresarial.

En las 27 ubicaciones medidas, las empresas dedican un promedio
de 1.500 horas al ano para cumplir con sus obligaciones fiscales.
Hay 97 en total, con 4.377 estandares tributarios federales, estata-
les y municipales, segtin el Instituto Brasileiro de Planejamento e
Tributacdo (IBPT). Ademas, las reglas se modifican constan-

temente, con una media de 36 cambios diarios.
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Segln la Confederacdo Nacional da Indastria (CNI), este
conjunto de dificultades estructurales, burocraticas, labo-
rales y econémicas, también conocido como “Costo Brasil”,
dificulta el crecimiento del pais, influye negativamente en el
entorno empresarial, aumenta los precios de los productosy los
costos logisticos, compromete las inversiones y contribuye a la
excesiva carga tributaria. La CNI estima que las empresas con
sede en Brasil pagan R¢ 1,5 billones por afio mas que los paises
miembros de la Organizacion para la Cooperacién y el Desar-
rollo Econdmicos (OCDE) para realizar sus negocios, lo que equi-

vale al 20,5% del Producto Interior Bruto (PIB).

Cuando se trata de competitividad global, Brasil también apa-
rece en una gran desventaja en comparacién con los paises
desarrollados. El Informe Competitividad Brasil 2019-2020,
elaborado por la entidad, mostré que el pais ocupa el puesto
17, en comparacion con otras 18 economias del mundo que
tienen caracteristicas similares a la brasilefia. Segtn la investi-
gacion, aunque ha habido una mejora en los tltimos 10 afos en el
entorno empresarial, no fue suficiente para producir una curva de

crecimiento significativa.

Nesse contexto, considerando ainda o fenémeno das cadeias
globais de valor, definidas pela FGV/EESP “como o conjunto

de atividades necessarias a producdo e entrega do produto

»16
»

ao consumidor final”,” es esencial que Brasil se vuelva mas

15 DISPONIVEL EM: HTTPS://PORTUGUES. DOINGBUSINESS.ORG/PT/REPORTS/SUBNATIONAL-REPORTS/BRAZIL. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.
16 CADEIAS GLOBAIS DE VALOR. SA0 PauLo: FGV/EESP c2014. DISPONIVEL EM: HTTPS://CCGI.FGV.BR/PT-BR/CADEIAS-GLOBAIS-DE-VALOR. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.
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competitivo, con medidas que desburocratizan el negocio,

haciendo mas fluida y sencilla la produccién local.

Do mesmo documento da FGV/EESP, destaca-se, ainda:

“O conjunto de etapas podem ser desempenhadas dentro de
uma mesma firma ou por mais de uma firma. Se o conjunto de
firmas encadeadas se situarem em mais de um pais, entdo tere-
mos uma cadeia de valor que é global. O interesse recente da lite-
ratura econémica pelo novo paradigma produtivo tem ocorrido
por dois principais motivos: (i) os fluxos de comércio decorrentes
da terceirizacao de estagios produtivos estao se intensificando;
e (i) porque tais fluxos se d3o entre paises pobres e ricos. Nesse
contexto, temos um indicativo de que essa nova relacao tem sido
benéfica aos mais pobres, dado que se observa um aumento
na participacdo na renda e nas exportacoes mundiais auferidas

pelos emergentes nas tltimas décadas.”

Es decir, para que un pais sea incluido en esta cadena global,
debe estar alineado en tiempo, regulacién y practicidad de las

operaciones involucradas.

También son importantes las discusiones relacionadas con las
propuestas de reforma fiscal que se estan tramitando en el
Congreso Nacional. La Alianga reconoce la importancia de las
discusiones para modernizar el sistema tributario, haciéndolo
menos complejo y burocratico, con el objetivo de impulsar el

crecimiento econémico del pafs.

No obstante, la entidad considera que cualquier propuesta
de reforma fiscal debe dar un trato diferenciado al sector de
salud, sobre todo por los impactos negativos que un posible
aumento de la carga fiscal podria traer a los pacientesy al sec-
tor, especialmente a los servicios ptblicos de salud—uno de los
principales clientes del sector de dispositivos médicos — que

sufriran un posible aumento de precios.

Un estudio realizado por la Confederacio Nacional de Salude
(CNSatde) indica, en una encuesta que se realizé en 117 paises, que
enel 78% deellos no hayimpuestos sobre medical care/health care.
Y hay una tasa reducida en otros 4%. La excepcion otorgada al sec-

tor de salud sejustifica por ser un bien de interés piblico.

Los altos impuestos dificultan la realizacién de inversiones y
encarecen los productos y servicios, haciéndolos inaccesibles
para la mayoria de la poblacién y resultando en un empeora-

miento del servicio debido a la falta de presupuesto publico.

17 EL PL 3.887/2020 DE REFORMA TRIBUTARIA Y SUS IMPACTOS PARA Y CONSUMIDOR DEL SECTOR DE SALUD PRIVADA. BRrAsiLIA: CNSAUDE, 2020. DISPONIBLE EN: HTTP://
CNSAUDE.ORG.BR/WP-CONTENT/UPLOADS/2020/08/PosiTioN-CNSAUDE-REFORMA-TRIBUTY6C3%ATRIA-PL-2020-08-05_COMPRESSED.PDF. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.
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Propuestas para el perfeccionamiento

del ambiente de negocios

PROPUESTA 1

Minimizar y simplificar la fiscalidad del sector de
dispositivos médicos.

¢Por qué?

El sector de DM esta insertado en el contexto del derecho cons-
titucional a la salud. En el art. 196 de la Constitucién Federal
tenemos, sobre todo el comando para que el Estado garanta ese
derecho mediante politicas sociales y econémicas que busquen

lareduccién del riesgo de enfermedad y de otros agraves.

El propio Estado es el principal comprador de productos y servicios
en la salud. Asi, se puede decir que, en el caso de la tributacion de

DM, el Estado cobra el impuesto con una manoy paga con laotra.

Un sistema de salud liberado de impuestos impactara cierta-
mente la ampliacién del acceso a productos y servicios por la

poblacién, asi como las inversiones en el pais.
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¢Como?

Revisar en el Congreso Nacional el sistema regulatorio fiscal
para aliviar el sector de salud. La ABIIS ya present6 propuestas
de alteracion de los textos que tramitan en el Congreso Nacio-
nal sobre la reforma fiscal en ese sentido. Otra medida impor-
tante es la Conversion del Convenio 01/1999 ICMS en medida
definitiva. El convenio es renovado, desde su creacién en 1999.
Pasados 22 afos, se cree que esta mas que en la hora de volverse
definitivo. Esa discusién podria ser realizada en el ambito de las
propuestas de reforma fiscal que tramitan en el Congreso

Nacional, de interés de todo el sector productivo.
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PROPUESTA 2

Insertar a Brasil en las cadenas globales de
produccién.

¢Por qué?

Dada la necesidad de acelerar el desarrollo econémico y social de
Brasil, la insercion del pais en las cadenas productivas globales
es considerada una de las medidas més relevantes para todos
los sectores productivos. Es una oportunidad dnica para traer
innovacion y tecnologia, ampliar el mercado, generar empleos
calificados y también retener talentos en el pais, si evaluamos la

creciente demanda de formacién académica de alto nivel.

¢Como?

Tanto el Poder Ejecutivo como el Congreso Nacional deben
discutir y crear, con la participacion de la sociedad y de la
industria de la salud, una Politica de Estado que contemple: la
desburocratizacién de los negocios; la reduccién de costos en
las operaciones comerciales de exportacién/importacion; la
ampliacién de vacantes en cursos académicos de tecnologia;

y la mitigacion de las barreras regulatorias.
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Etica y compliance

Los brasilefios trabajan, en promedio, 29 dias al afo solo para pagar
lafactura de la corrupcion, segtin un estudio del Instituto Brasileiro
de Planejamento Tributario (IBPT). Segiin la encuesta, la corrup-
cién consume el 8% de todo lo que se recauda en el pais, unos R$
160 mil millones por afio. Para llegar a esta conclusion, el Instituto
tomd en cuenta los desvios encontrados por el Operativo Lava Jato
ylos casosde corrupcién enel Tribunal Federal de Contas (TCU) y en

los tribunales de cuentas de los estados.

Etica y Compliance estan directamente relacionados con
el acceso de las personas a una salud de calidad. Ademas
de provocar la competencia desleal, el aumento de los pre-
ciosy afectar la economia del pais, la corrupcién sabotea la

salud de la poblacién.

Un articulo publicado en la revista The Lancet el 19 de noviembre
de 2019 estima que del total de US$ 7 billones gastados en aten-
cién médica en todo el mundo, hasta el 25% se desperdician
debido a la corrupcién. La publicacion también hace una esti-
macion inquietante: cada afo, en todo el mundo, la corrup-
cion en la salud causa la muerte de 140.000 nifios y sabotea

los esfuerzos de control de enfermedades.

La ABIIS considera esencial que Brasil adopte medidas para frenar las
practicas comerciales que puedan dafiar a los pacientes y al sistema
desalud. La Alianza apoya propuestas legislativas que criminalizan
la corrupcidny las conductas poco éticasy aboga para que los delitos
de formacion de pandillas, corrupcion pasiva y activa, malversacion

de fondosy delitos contra licitaciones publicas.

Defiende también que el PL 221/2015, que afiade articulo a
la Ley n° 8.078, de 11 de septiembre de 1990, del Codigo de
Defesa do Consumidor, tipificar la consecucién de ventajas
ilicitas mediante la remision de procedimientos, por la comer-
cializacién de medicamentos, aparatos ortopédicos, protesis o

implantes de cualquier tipo.

En sus esfuerzos por contribuir a la lucha contra la corrupcion
en el drea de la salud, ABIIS apoya las acciones del Instituto Etica
Saldey forma parte del consejo asesor de la entidad. Creado en
2014 como un movimiento voluntario de empresas afiliadas a la
Associagao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos
de Satide (Abraidi), el Instituto tiene la misién de promover las mejo-
res practicas en las relaciones comerciales e institucionales entre
los representantes de la salud, como distribuidores, fabricantes,
hospitales, médicos, operadores, seguro médico y organismos
reguladores. Sus miembros abogan por la autorregulacién como
mecanismo para generar un entorno competitivo justo y transpa-

rentey garantizar la seguridad del paciente.

ABIIS también es miembro y socio fundador de la Coalicién
Interamericana de Etica Empresarial en el Sector de Disposi-
tivos Médicos, que busca fortalecer practicas empresariales
éticas en las Américas. La entidad retne a la industria y los
gobiernos e interactia con profesionales y proveedores de
salud y pacientes, y es la primera asociacion publico-privada

de la region con este enfoque de accidn.

18 DISPONIVEL EM: HTTPS://WWW.THELANCET.COM/JOURNALS/LANCET/ARTICLE/PI1S0140-6736(19)32527- 9/FULLTEXT?RSS=YES. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.
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Propuestas para ética y compliance

PROPUESTA 1

Tipificar en el Cédigo Penal la obtencion de venta-
jasindebidas que impliquen acciones derivadas de
la indicacion del uso de dispositivos médicos.

¢Por qué?

Es necesario frenar fuertemente la indicacién inadecuada de
DM, asi como la biisqueda por ventajas econdmicas indebidas
en los tratamientos de salud en los que estos aparatos estan
indicados, ya sea por el médico o por cualquier otro actor del
sistema. Para ello, se cree que, criminalizando estas acciones, se

desalentara a los sujetos involucrados de realizar esta practica.

:Como?

Acelerar la tramitacion y la aprobacién del PL 221/2015 en el

Congreso Nacional.
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PROPUESTA 2

Apoyar firmemente las acciones de Instituto
Etica Saude.

¢Por qué?

EL IES viene realizando un trabajo admirable en la promocion
de unambiente de negocios mas ético en el ambito de la Salud
en Brasil. A través del canal de denuncias, recibe denuncias de
malas practicas en el sector y elabora informes para su remi-
sion a las autoridades competentes. El IES tiene acuerdos de
cooperacion con la Associagao Nacional do Ministério Piblico
de Defesa da Saide (Ampasa), con Anvisa, con el Tribunal
de Contas da Unido (TCU), con el Conselho Administrativo
de Defesa Econdmica (Cade), con la Controladoria-Geral da

Unido (CGU), entre otras entidades.

¢Como?

Os 6rgaos de Estado e de governo devem apoiar as a¢oes do IES
e incentivar a adesdo de empresas e entidades ao programa
estabelecido pelo Instituto, fortalecendo sua atuagdo como

entidade imprescindivel para a sociedade brasileira.
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PROPUESTA 3

Apoyar iniciativas de asociaciones y empresas de
las Américas en el debate sobre Etica en los nego-
cios en el Sector de Dispositivos Médicos.

¢Por qué?

Es muy importante que la discusién sobre la ética empresarial
sea ampliamente difundida y estimulada, con obvias demos-
traciones de intolerancia a quienes insisten en querer obtener
una ventaja econémica indebida en las transacciones comer-
cialesenelareadelasalud. Cuando lasentidades de los paises
se unen con este propdsito, vemos surgir nuevas ideas, asocia-
cionesy propuestas para aumentar las acciones que desalien-

tan estas practicas.

:Como?

El gobierno brasilefio puede promover y participar en foros de
discusion y debates dentro de las Américas, incluido el apoyo
del cuerpo diplomatico, en la bisqueda de acciones sencillas,

medibles y factibles para todos los paises involucrados.

PROPUESTA 4

Proponer al Congreso Nacional que hagan
obligatorio que las asociaciones y empresas
cuenten con cddigos de conducta y que los
actualicen con frecuencia.

¢Por qué?

Los cédigos de conducta o ética de asociaciones y empresas
son los documentos rectores mas cercanos a los actores impli-
cados en la discusion sobre ética empresarial. Funcionan como
folletos que guian el desempenfo de los profesionales del sectory
sirven como un faro en el campo. Por lo tanto, deben fomentarse
y actualizarse constantemente. También deben ser de facil

acceso para todos los profesionales.

:Como?

Presentarun proyectodeleyenlaCamarade Diputadosque haga
obligatorio que las asociaciones y empresas cuenten con codigos

de conducta, otorgando subsidios técnicos para esta medida.
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Investigacion, Desarrollo
e Innovacion (ID&l)

ID&I es uno de los temas mas apreciados en el sector de DM en ID&I es uno de los temas méS

Brasil y en el mundo, ya que es el ndcleo del rendimiento y la

supervivencia de toda la cadena de fabricacién y suministro de apreCiadOS en el sector de DM
los aparatosy servicios que forman parte de este segmento. en BraSil y en todo el mundO, ya
que es el nucleo de la operaciony

Tecnologia avanzada, especializacién de la mano de obra,

regulacién inteligente, capacitacién regulatoria, elevacién del supervivencia de toda la cadena
nivel cientifico, desarrollo socioeconémico, competitividad, . .7 ..
de fabricacion y suministro de

insercion de Brasil en las cadenas globales de valor son algunos

de los muchos microcosmos que conforman el ecosistema de prOdUCtOS Yy servicios que forman
innovacién de cualquier pais. parte de este Segmento.

Al adoptar la innovacién como uno de los principales pilares de sus
actividades, la ABIIS entiende que Brasil necesita avanzar en esta
area. Y debe hacerlo rapidamente, para no perder el tiempo del

desarrollo cientifico global.

También conoce - y desea contribuir a deshacer - las numerosas
barreras que se interponen en el camino de aquellos que desean
ynecesitan innovar. Barreras que también actéian como frenos al

desarrollo del propio pais.

La Alianga cree que Brasil reline el marco necesario para
hacer mas I&D localmente. Cuenta con centros de investi-
gacion, cientificos y universidades de excelencia reconocidos
internacionalmente. Cuenta con una industria préspera,
estructurada y emprendedora, financiadores y fondos de

inversion, empresas e instituciones de promocién.



La pandemia de Covid-19 revel6 al mundo la importancia de la
ciencia y el avance tecnoldgico. Invertir principalmente en
innovacién fue la forma en que muchos paises encontraron
para enfrentar la crisis sanitaria, seglin un estudio realizado
por el Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (Ipea) en

mayo de 2020."”

“Mas que nunca, se reconoce que la salida de la crisis sanitaria,
econdémica y social provocada por el Covid-19 dependera en
gran medida de la capacidad de producir conocimiento y nue-

vas tecnologias”, afirmael Ipea.

La investigacion ha demostrado que los paises que tradicio-
nalmente invierten en 1&D, como Alemania, Estados Unidos,
Canada y Reino Unido, aportaron recursos no solo para la investi-
gacion sobre el Covid-19, sino también para preservar la capaci-
dad de innovacién de las empresas y fortalecer los proyectos de
investigaciony desarrollo (I&D) que invierten en cienciay tecno-

logfa de insumos de salud publica.

La exitosa experiencia internacional muestra que actitudes
como estas también resultan de una fuerte articulacion entre
los gobiernos, la comunidad cientifica de las universidades y de
los institutos de investigacion y la industria. En Estados Unidos,
por ejemplo, un pais que destina el mayor volumen absoluto de
inversiones publicas en ciencia y tecnologia ($ 130 mil millones al
afo, o alrededor del 0,8% de su PIB), el Poder Ejecutivo cuenta
con una junta directiva que asesora al presidente en temas de
C&T, formado por cientificos de universidades, instituciones de

investigacion, empresasy organizaciones no gubernamentales.
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El modelo de asociaciones entre la universidad, las empresas y
el gobierno, conocido como la Triple Hélice, se desarroll6 en la
década de 1990, como una forma de asegurar el desarrollo
tecnolégico y la transformacién de los conocimientos tedricos

enaplicaciones practicas.

Los paises que apuestan por este modelo, en general, alinean sus
politicas industriales con las de innovacién para facilitar la cola-
boracién. Brasil, sin embargo, tiene mucho por hacer si quiere
seguir este camino y promover innovaciones que satisfagan las

demandas de la sociedad, en la evaluacién de ABIIS.

La Alianga propone que los esfuerzos para desarrollar una poli-
tica nacional que realmente impulse la innovacién también
deberian involucrar a las agencias de desarrollo y a la sociedad

en general en un amplio debate.

Con respecto especificamente a la salud, considera que la
evaluacion de las tecnologias médicas debe llevarse a cabo en
linea con los esfuerzos de financiacién del gobierno y la politica
de C&T. Y que esa toma de decisiones se base en mltiples crite-
rios mas alla del precio, como en la literatura cientifica, los datos
de la vida real, la comparacién entre el impacto presupuestario

y los beneficios para la salud y la calidad de vida de la poblacién.

La ABIIS también considera importante mejorar los canales
de comunicacién para que los directivos puedan expresar sus
necesidades al mercado y prospectar, con la industria, las ten-
dencias tecnoldgicas globales, el llamado horizonte tecnolé-
gico. La ABIIS cree que, asi, serd posible incentivar una innova-

cién que promueva la mejor atencién al paciente.

19 DE NEGRI, FernanDa; KOELLER, PrisciLA. POLITICAS PUBLICAS PARA PESQUISA E INOVAGAO EM FACE DA CRISE DA COVID-19. BRrasiLIA: IPEA, 2020. Nota TEcNICA
N° 64, MAIO DE 2020, DiseT— DIReTORIA DE ESTUDOS E PoLiTICAS SETORIAIS DE INOVACAO E INFRAESTRUTURA. DISPONIBLE EN: HTTPS://WWW.IPEA.GOV.BR/PORTAL/IMAG-
£s/sTorIEs/PDFs/NOTA_TECNICA/200520_NOTA_TECNICA_DISET_N_64.PDF. ACESSO EM: 29 JUL. 2021.



Presidenta de Braile Biomédica
Colaboraron Rafael Braile, director de ID&I de Braile
Biomédica y Glaucia Basso Frazzato, coordinadora de

Investigacion de Braile Biomédica.

ijHablar en investigacion, desarrollo e innovacion (ID&I) y

salud en Brasil es un reto!

Dirfa que puede ser exhaustivo y que, en la mayoria de las
veces, puede desanimarnos por no ver salida, por no ver

ganas ni tampoco enfoque.

Nuestro pais lamentablemente aun estd en proceso de
comprension a respecto de ese tema y de su importancia

para la construccion de una Nacion.

Si buscamos comprender la naturaleza del desarrollo de los
paises, veremos que ella esta intrinsecamente relacionada a
cuanto este pais valoro e invirtié en investigacion, en desa-

rrollo, en tecnologias y en la busqueda de conocimiento.

La mentalidad que aun resiste en nuestro pais trae vestigios
del “Brasil colonial” y mancha profundamente la autoestima
de los brasilefios. Aun reside en nosotros la falacia de que

SOMOS Menos capaces que otros pueblos y que todo lo que

desarrollan y producen es mejor de que lo que desarrollamos
y producimos aqui. La confianza en nosotros mismos nece-

sita ser incentivada, valorada y puesta en practica.

En el centro del problema, podemos encontrar varias razo-
nes, pero elegimos decir y afirmar que se encuentra en la
inexistencia de un plan estratégico para ID&I en el area de la

salud, por parte del Estado brasilefio.

No estamos hablando de gobiernos. Los gobiernos son
transitorios, van y vienen todo el tiempo. Estamos hablando

de Estado y estrategia estatal.

Veamos los ejemplos de algunos paises:

Corea del Sur desarrollé su estrategia para crecimiento en

ID&l invirtiendo en la formacion de ingenieros. Es el pais que

mas tiene ingenieros por habitante en el mundo.



Corea del Sur creyd que en la formacion de ingenieros esta-

ria la base de la fundacién tecnoldgica del pais.

La estrategia de China, por su vez, apostod que para el desarrollo
de las tecnologias avanzadas serfa necesaria la “transferencia
internacional de la tecnologia”, un proceso de learning by doing,

0 sea, aprender haciendo. Y aprendieron.

Estados Unidos decidieron por inyectar capital tanto en la
ciencia de base estatal como en las empresas privadas. Y
asi hicieron y hacen con que las ideas se desarrollen y sean

fortalecidos la investigacion, el desarrollo y la innovacion.

Israel es una startup nation, no tiene una industria de
base, pero tiene una frente de ID& muy fuerte, finan-
ciada por la agencia de innovacién del pais. Incentiva
el surgimiento de startups, para después cosechar los

frutos de la tecnologia innovadora.

Independientemente de cual, siempre hay un plan estra-
tégico. Y es de esa forma que el pais crece, se fortalece

y se desarrolla.

Hagamos la pregunta que no que no quiere callar: ;Cual es el
plan de Brasil para el desarrollo, la innovacion y la tecnologia
en el area de la salud? ;Existe uno? ;Hay alguna estrategia?
¢Nuestros gobernantes (Poder Ejecutivo, Legislativo y Judi-

cial) estan trabajando en la construcciéon de un verdadero

programa de ID&I de la salud en Brasil? ;Sabemos cudles
son las fuerzas nacionales? ;Cudles son nuestras debilida-
des? ;Cuales son nuestras oportunidades? ;Y cudles son
las amenazas? ;Cémo Brasil puede diferenciarse frente la
innovacion mundial? ;Cémo aceleraremos ese proceso? ;O
nos quedaremos siempre sin rumbo, siempre esperando

que otros lo hagan por nosotros?

La pandemia de Covid-19 revel6 el problema. Somos un pais

dependiente de otros en el area de la salud.

2Y cual fue la leccién que aprendemos?

Un pais consciente de lo que es relevante para su indepen-
dencia invierte e incentiva la innovacién y la industria de alta

tecnologia y estrategia.

Eso no quiere decir que debemos ser un pais aislado. No, de
forma ninguna, pero verdaderamente un pais soberano. Una
Nacién no puede ser totalmente dependiente de las “buenas
ganas” de los demas paises, una Nacién necesita invertir en

si misma y en las propias competencias y capacidades.

En Brasil, salvo algunas “islas de excelencia”, innovar
es muy dificil y solitario. Es casi una aventura medieval,
en que el combatiente enfrenta dragones y toda suerte

de batallas interminables. Son afios y afios de lucha vy



montones de papeles y archivos que van y vienen en un

proceso casi interminable.

La Ultima Pesquisa de Innovacion de IBGE mostré que las
empresas brasilefias invierten solamente 1,95% de los
ingresos netos de ventas en ID&! (PINTEC, 2017). También
se registré que solo 26% de las empresas innovadoras se

benefician con alguna forma de apoyo a la innovacion.

A pesar de los numeros desalentadores y de los problemas
y obstaculos para innovar, no podemos negar que hoy hay
excelentes programas e iniciativas extremamente inteli-

gentes y eficaces a favor del desarrollo de la innovacion.

Si las mentes se abren, modelos de fomento a la innovacion
en laindustria como los de la Empresa Brasileira de Pesquisa
e Inovagéo Industrial (Embrapii) se multiplicaran y estare-

mos frente a una posibilidad real de vuelta de llave.

La Embrapii es un excelente ejemplo de modelo de colabora-
cion que funciona y que necesita multiplicarse y multifacetar.
El modelo, que no es burocratizado, realmente ha funcionado
y auxiliado, de forma proactiva y efectiva, en el desarrollo de

nuevas tecnologias en Brasil.

Tenemos aun la Ley n°11.196/2005, la conocida “Ley del Bien”,
que posibilita la concesién de beneficios fiscales a las empre-

sas que realizan ID&I, lo que también incentiva la innovacion.

La unién y la colaboracién tecnoldgica, personal y financiera
entre el Estado, los institutos tecnoldgicos y las empresas es

un formato que funciona.

Es importante entender que no se puede llegar muy lejos
solo. Es en el compartir que uno se multiplica, es en la unién

de esfuerzos que el genio brilla.

Trabajaremos incansablemente para que las mentes de
todos los involucrados estén abiertas y listas para romper
barreras y las cadenas que nos apresan a las burocracias y
a modelos ultrapasados y cerrados, que nos tiran hacia las

profundidades de la apatia y de la monotonia.

iLa construccion de un plan estratégico de ID&I para
nuestro pais es el punto central para que Brasil pueda
abrirse en oportunidades y progreso y, asi, encontrar
nuestra forma de invertir en lo que hay de mas inteligente

en cada uno de nosotros!

“Para ser grande, sé entero: nada tuyo exagera o excluye.
Sé todo en cada cosa. Pon cuanto eres en lo minimo que
haces. Asi, en cada lago la luna toda brilla, porque alta vive”.

Fernando Pessoa
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El Internet de las Cosas (Internet of Things — loT) es la cone-
xion entre objetos fisicos, por el internet, para comunicacion
de datos e informaciones, promoviendo verdadera simbiosis
entre los mundos fisico y digital. Segun Cisco , la conexién
entre maquinas (machine-to-machine, M2M) representara
50% de las conexiones entre dispositivos a partir de2023,
superando las otras modalidades de dispositivos conecta-
dos, a ejemplo de los smartphones, TV, PC y tabletas. El creci-
miento promedio previsto para la conexion M2M entre 2018 y
2023 es de 33% al afio, y se estima que mas de 14 mil millones
de dispositivos estaran conectados al final de este periodo.
El loT pasa a ser, de esa forma, el sistema prevalente a partir
del cual personas, procesos, datos y cosas se conectaran a
internet entre si. Las conexiones entre dispositivos domés-
ticos, a ejemplo del electrodoméstico, dispositivos urbanos
como semaforos y vehiculos automotores, y dispositivos para
la salud, como es el caso del monitoreo de pacientes y de las
notificaciones automaticas de urgencia, son tomadas como
los principales verticales a ser impactados por el empleo de

soluciones de loT en Brasil y en el mundo.

Brasscom estima que, hasta 2024, deben ser invertidos en
Brasil alrededor de R$ 415 mil millones en tecnologias digi-
tales, de los cuales R$74,3 mil millones seran destinados a
soluciones enloT. La adopcién de la tecnologia impacta todas
las dreas de la vida econémica y social: (i) la agricultura, con
el empleo de técnicas de cultivo preciso; (i) la industria, con
el fendmeno de la manufactura avanzada; (iii) los servicios,
con la automacion de las técnicas y del atendimiento; (iv) el
gobierno, por la prestacion de servicios publicos digitales e
intensivos en datos; y (v) la ciudadania, heredera de legados
importantes, como el voto electrénico y el incremento de la

participacion social en las decisiones publicas.

Los beneficios socioecondmicos de las soluciones en loT son
indiscutibles y, hasta cierto punto, conocidos, pero su amplia
adopcion depende de politicas publicas estructurantes y de
largo plazo. La exoneracion de la conexion M2M en Brasil,
por ejemplo, representd paso importante para el incentivo de
inversiones en |oT. La sancién de la Ley n° 14.108, de 2020,

eximié ese tipo de comunicacion de cuatro tasas a partir de



enero de 2021, a saber, la Tasa de Fiscalizacion de Instalacion
(TFI), la Tasa de Supervision de Funcionamiento (TFF), la Con-
tribucion para el Fomento de la Radiodifusion Publica (CFRP)
y la Contribucién para el Desarrollo de la Industria Cinemato-
grafica (Condecine). Se trata, por lo tanto, de un gran avanzo
en la medida en el que se redujo el coste de la conectividad
entre maquinas y, asi, se esperan mas inversiones en su difu-
sion. Por otra parte, aun permanecen importantes retos para
la amplia adopcion de soluciones de loT en el pais, tal como
de la velocidad y de la disponibilidad de conexién a internet y
en total conformidad a las normas sobre proteccion de datos
personales, que tienen por objetivo resguardar los derechos
de los titulares y difundir la seguridad juridica para inversiones

y para innovacion tecnoldgica.

Brasil enfrenta grandes retos respecto a la ampliacion de
la cobertura y de disponibilidad de internet. La ausencia
de conectividad difundida es inhibidora para la adopcion
de loT en larga escala. Mientras el internet 4G viabilizo la
conexién entre las personas, la ampliacién de la conecti-
vidad ultrarrapida, tal como del 5G, permitira la conexién
entre todo el mundo, posibilitando la difusién de medidores
inteligentes, el uso de sistemas de monitoreo por video en
alta definicién, el monitoreo por el medio de dispositivos
médicos, el transito de vehiculos autdbnomos, deteccion
de plantaciones, el rastreo y el seguimiento de activos

en la cadena logistica, entre otros. Hasta 2024, se debe

autorizar en Brasil cerca de R$ 430 billones en movilidad
y conectividad (movilidad, datos y banda ancha ). La
materializacién integral de inversiones de tamafio bulto que
solamente sera posible en un contexto de previsibilidad

reguladora y la seguridad juridica.

Para el 5G, el principal reto consiste en la rapida conclusion
de la subastay de las frecuencias, por la Anatel, y en la con-
crecion efectiva de las inversiones por el sector privado, en
equilibrio entre los intereses de mercado y las demandas
publicas por la universalizacion del acceso. En cuanto a
eso, se ha dado un paso importante con la sancién de la
Ley n° 14.109, de 2020, que permitié el uso de los recursos
del Fundo de Universalizagao dos Servigos de Telecomuni-
cagdes (Fust) para inversiones en banda ancha, hasta ahora
restringidas a la cobertura de telefonia fija. Ahora mas que
nunca, se convierten en fundamental que los recursos del
Fundo de hecho sean utilizados para fines de ampliacion
de la cobertura. El 5G viabilizara la masificacion de la loT y
el uso de las soluciones de aplicaciones criticas debido a
la combinacion posibilitando caracteristicas como la mayor
velocidad (10 Gps, es decir, 30 veces la de 4G), mas puntos
de conexién (1 millén/km2, es decir, 100 veces la de 4G) y
menor latencia (entre 1y 4 milisegundos), o sea, el tiempo de
comunicacién de datos entre un ponto y otro. Otro aspecto
importante es la necesidad de flexibilizacién de licencias

y autorizacién para la instalacion de infraestructuras de



telecomunicaciones, tal como de antenas. La tecnologia 5G
profundizara ese reto, puesto que requerira una mayor can-
tidad de puntos de acceso. Paralelamente, es importante el
estimulo, por la eliminacion de entrabes regulatorios, para la
adopcion de otras formas de conectividad, como la nueva
generacion de red inaldmbrica, el Wi-fi 6, y también la exo-

neracion de la comunicacién de datos via satélite.

En la realidad de la salud, intensiva en aplicaciones criticas,
la velocidad de transmision de datos para soluciones en
loT es fundamental y posibilitara la ampliacion del empleo
de innovaciones como: (i) la telesalud, con el ejercicio digi-
tal de atribuciones médicas y de la salud; (ii) los disposi-
tivos de monitoreo de salud, a ejemplo del monitoreo de
la presidon sanguinea y de frecuencia cardiaca por medio
de marcapasos inteligentes y pulseras electronicas; (iii) las
camas hospitalarias conectadas, que auxilian en el monito-
reo de pacientes con riesgo de caida o en el ajuste auto-
matizado de la postura; (iv) los sensores especializados
instalados en ambientes hospitalarios y asilos con el obje-
tivo de identificar las condiciones de salud de pacientes
y mayores; (v) los dispositivos vestibles, a ejemplo de

relojes inteligentes, que permiten el monitoreo continuo,

incentivando la adopcion de habitos saludables; (vi) el
monitoreo prenatal y de enfermedades crénicas, apoyando
en la intervencion predictiva y, segun el caso, ministrando
medicamentos de forma automatizada segun las condiciones;
(vii) los dispositivos médicos inteligentes de uso general, dota-
dos de identificadores por radiofrecuencia (RFID), a ejemplo
de mantas, guantes, muebles y otros instrumentos hospi-
talarios; y (viii) los robots quirdrgicos, una innovacion de
frontera que, asi como las demas tecnologias, debera ser
empleada para auxilio de la promocion de la salud y dentro

de los limites éticos y reglamentares; entre otros.

Las nuevas técnicas empleadas por medio de las tecnologias
digitales permiten ampliar de forma sin precedentes la capa-
cidad humana de tratar con gran volumen de datos. A través
de ellas, somos capaces de reunir, almacenar, comunicar,
analizar, tratar y usar informaciones de forma incomparable
en la historia. El uso de datos levanta preocupaciones por la
seguridad de la informacién y de la privacidad. Cisco  prevé
que en 2022 el trafico global de datos, incluyendo datos per-
sonales, atingira el marco de 400 exabytes por mes, y el

IDC estima que hasta 2025 la totalidad de datos almace-

nados en todo planeta sera de aproximadamente 175 175



zettabytes.

2020,

El informe Perjuicio de una fuga de datos, de
publicado por la IBM Security, muestra que, por lo
décimo afio consecutivo, el sector de salud tuvo el mayor
perjuicio medio con fuga de datos. El informe investigd 524
organizaciones afectadas, ubicadas en 17 paises y regiones
y pertenecientes a 17 sectores diferentes. Para el universo
investigado, el perjuicio del sector de la salud con fuga de
datos fue de aproximadamente US$ 7 millones, un aumento

de 10,5% con relacion al afio de 2019.

No obstante, mas alla del desafio de la seguridad de la infor-
macion, el uso intensivo de las nuevas técnicas y tecnologias
digitales hizo emerger las mas diversas reacciones y con-
troversias que permean el debate publico sobre riesgos a
la privacidad. La sensorizacién en red habilita los profesio-
nales de la salud a recolectar y tratar datos, analizandolos o
compartiéndolos con partes legitimamente interesadas para
viabilizar el tratamiento médico preventivo o interviniendo en
el momento adecuado, con reduccion de costes y de fallas
humanas. La recolecta y el tratamiento de datos personales,
especialmente de datos sensibles, como es el caso de datos
de salud, constituyen un desafio que emerge del uso inten-
sivo de loT en esa cervical. En lo que concierne a la confor-
midad, el sector productivo necesita reconocer y valorar la
existencia de un marco legal de proteccion de datos perso-
nales en Brasil. La Ley n°® 13.709, de 2018, también conocida
como Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), se considera
una legislacién moderna y de principios que, en la medida en

que protege derechos y garantias fundamentales, también

puede ser instrumento inductor de innovacién y seguridad
judicial para inversiones. El manejo adecuado de la LGPD,
especialmente el pleno entendimiento a respecto de la arti-
culacién de sus principios fundamentales, como la finalidad
legitima y especifica del tratamiento de datos, la necesidad,
0 sea, la colecta de datos necesarios para el alcance del
propdsito informado, y la adecuacion, o sea, el tratamiento
compatible de informaciones personales colectadas para el
logro del fin informado, asi como la adopcién de la debida
base legal con tareas de aguda relevancia y urgencia y que

necesitan ser enviadas con transparencia y responsabilidad.

En lo que concierne a las bases legales, la LGPD trae un rol
con 10 hipdtesis que autorizan el tratamiento de datos per-
sonales. Para el sector de la salud, las hipdtesis mas utili-
zadas son la de la tutela de la salud, del consentimiento,

del cumplimiento de contacto y para el cumplimiento de



obligacion legal o regulatoria. La adopcion de la base legal
del legitimo interés, por su vez, debe ser precedida de una
celosa y responsable elaboracion de la respectiva prueba de
la proporcionalidad (Legitimate Interest Assessment —LIA) a fin
de proporcionar a los agentes de mercado la seguridad para

avanzar en la implementacion de las innovaciones en la salud.

Por fin, respecto a la normativa de la LGPD, el mercado tiene
un importante rol de emprender la participacién efectiva en
las tomas de subsidio y consultas publicas, que se estan
realizando y que se realizaran por la Autoridad Nacional
de Proteccion de Datos y de la Privacidad (CNPD), tanto
por medio de asociaciones representativas cuanto indivi-
dualmente. Dicha actividad es de papel publico y funda-
mental para el fortalecimiento del dialogo institucional con
la ANPD y otros organismos publicos que tienen atribucion
de fiscalizacion del sector, como la Anvisa. En dichos temas
y en otros mas, el trabajo de relaciones institucionales
delante de organismos y administraciones locales necesita
buscar los siguientes objetivos: : (i) el fomento de acciones
educativas, a fin de que se difunda el conocimiento sobre
las normas de proteccion de datos y propicie un ambiente
de mayor confianza entre titulares de los datos, agentes de
la cadena de tratamiento y las autoridades publicas; (i) la
produccién normativa inductora, es decir, la normativa de
la LGPD que no inhiba inversiones, sino que proporcione
seguridad juridica para la innovacién, sin perder de vista la
necesaria proteccion de los derechos fundamentales de los

titulares de los datos; y (iii) la induccion del alto grado de

cumplimiento, es decir, conferir a los agentes de la cadena
de tratamiento los instrumentos necesarios a un efectivo

cumplimiento de las normas.

El Internet de las Cosas es ya una realidad y, como mencio-
nado antes, recientemente se han dado pasos importantes
por la exoneracién de la comunicacion M2M y la reorientacion
del Fust para inversiones en banda ancha. No obstante, siguen
planteados los retos importantes a la total adopcion de la loT,
tal como la urgencia de la conclusién de la subasta del 5G
y de la necesaria rapidez en los permisos municipales para
implementacion de infraestructuras de conectividad (ante-
nas). Otros puntos de inseguridad juridica reguladora se cier-
nen aun hoy sobre el destino del Wi-Fi 6 y del costo de las
conexiones de internet por satélite. El uso de datos perso-
nales, otra cuestion esencial en el empleo de soluciones en
loT en la salud vertical, reclama una comprensioén adecuada
y sin prejuicios de la importancia y utilidad de la LGPD para
conferir seguridad juridica, reducir los riegos de seguridad
de informacion, proteger a los titulares de los datos y per-
mitir procesos innovadores. Para ello, es necesario ir mas
alla de la construccién de la gobernanza de proteccién de
datos personales en la organizacion. De igual modo, se debe
avanzar en el dialogo institucional continuo con los organismos
publicos competentes, como la ANPD y la Anvisa, buscando
una produccion normativa y reguladora inductora del creci-

miento econdmico, de la innovacion y del cambio digital.
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Conclusion



Conclusidén

Histéricamente, el rendimiento de la industria de dispositivo
médico estuvo conectada con la continua innovacién de produc-
tos destinados a mejorar los resultados asistenciales de pacien-
tes de pacientes y facilitar el uso por profesionales de salud,

ampliando la eficaciay la seguridad de los cuidados médicos.

Sin embargo, el logro del desarrollo sostenible de productos
innovadores depende de la ecualizacién de dos cuestiones que

impactan directamente en los resultados: politicas publicas

que fomenten I&D (investigacion y desarrollo) y un ambiente

regulador favorable a la innovacién.

Brasil sigue cojeando en su politica de CT&l (Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion). Algunos puntos focales del problema son
la distancia que separa la produccién de conocimiento del
interés social del pais y la falta de conexién entre los agentes
que pueden poner lainnovacién al servicio de la sociedad y del
desarrollo socioeconémico: gobierno, universidades e indus-

tria de dispositivos médicos.

En cuanto al ambito regulador, hay avances innegables y una
clara disposicion de agencias reguladoras en eliminar barre-
ras a la innovacién. No obstante, es largo el camino que queda
por recorrer hacia una regulacion inteligente, sin crear nuevas
burocracias y amarras innecesarias y que considere los posibles

impactos de las decisiones regulatorias.
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Se afiade a tal escenario la necesidad de un sistema de incorpo-
racion de tecnologias agiles y que mantenga el desarrollo global
de tecnologias médicas, bajo el riesgo de generar una brecha
entre los beneficios disponibles para pacientes brasilefios y los

accesibles a los pacientes de todo el mundo.

El logro de dicho conjunto de aspectos necesarios a la creacion
de una estructura que favorezca al desarrollo de la ciencia,
de la tecnologia, de la innovacion en el sector de dispositivos
médicos, por supuesto, también se someten a la cualificaciény
continua capacitacién de los técnicos responsables de las dreas
reguladoras y de la incorporacion de la tecnologia en el SUS y

en lasalud complementaria.

Son antiguas las banderas que defiende la ABIIS y que siguen
guiando suactuacién como representante del sector de laindus-
tria de dispositivos médicos y su interlocucién con el Ejecutivo, el

Legislativoy los demas stakeholders.



—mm CONCLUSION

PERSPECTIVAS

El sector de salud brasilefio, en los varios subsegmentos (hos-
pitales, seguros médicos y laboratorios de andlisis clinicos,
sobre todo), esta experimentando una importante consoli-
dacién de los negocios, a través de fusiones y adquisiciones,
que tienden a continuar en los proximos afos. Dicho proceso
esta generando grandes conglomerados y grupos empresa-
riales, ademas de producir cambios en la dinamica del mer-
cado y en la interactuacion entre los players del sector. La
ABIIS entiende que esas nuevas configuraciones requieren
una atencién especial por parte de autoridades gubernativas
responsables de la regulacion de tales actividades, verificando

el interés de los pacientesy la sostenibilidad del sector.

La Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) también empieza a
modificar de forma significativa la interaccién entre los pla-
yers de la salud, especialmente con respecto a los pacientes,
lo que requiere un dialogo constante entre el gobierno y los

organismos de la sociedad civil.

Esos dos factores se basan en el avance tecnolégico, sobre todo
en las comunicaciones, que afiade complejidad a los regulado-
res, mientras representan una gran oportunidad para el pais
ampliar la atencién y el acceso de los pacientes al sistema de

salud, principalmente en lugares mas distantes.
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La ABIIS también cree que el emparejamiento de DM con la
tecnologia de la informacién deberia profundizarse. Segura-
mente, en el camino que se debe proseguir en tal proceso sur-
giran cuestiones técnicas, reguladorasy éticas que requeriran
mucho de todos los players de la salud. Para ello, Brasil nece-

sita hacer frente a los retos sefialados en este libro.

Necesitardn reexaminar las relaciones entre empresas,
gobiernos y ciudadanos para que, mas que nunca, prevalezca
el bien comin. A fin de que haya mas igualdad en la salud,
serd imprescindible una reevaluacion profunda en el sistema
de salud, enfocando en la atencion al paciente, sin olvidarse
de la responsabilidad por la sostenibilidad econémica de toda
la cadena, en los retos epidemioldgicos y en la produccion de
tecnologias limpias para garantizar que todos los cambios que

vendran sean solamente positivos.

Esperamos que el propio Cobierno actie como facilitador,
impulsando un amplio debate entre todos los representantes
del area de la salud a fin de que podamos buscar soluciones

conjuntas para los problemas complejos y estructurales.
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Propuestas consolidadas

PROPUESTA PARA
INCORPORACION RACIONAL
DE TECNOLOGIAS

PROPUESTAS PARA UNA
REGULACION INTELIGENTE

PROPUESTA 1

Implementacién del capitulo de Buenas Practicas del Proto-
coloal Acuerdo de Comercioy Cooperacion Econdmicaentre
Brasily Estados Unidos de América, relacionado a las reglas

comerciales y transparencia (MSC165/2021).

PROPUESTA 2

Implementacion de mecanismos para fortalecer el Analisis
de Impacto Regulatorio (AIR) en el Poder Ejecutivo Federal,
sobre todo en Anvisa, ANS, Anatel, Ministerio de la Salud,

Inmetro, y otros.

PROPUESTA 3

Creacion de un organismo externo central encargadodela

realizacion de AIR, aunque de manera parcial.

PROPUESTA 1

Estructuracion adecuada del Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS), en especial en los estadosy en los municipios.

PROPUESTA 2

Capacitacion constante de servidores de SNVSy reposicion

de analistas y técnicos mediante concurso publico.

PROPUESTA 3

Exigencia de rigor técnico y ético en las nominaciones al
directorio de organismos reguladores (especialmente en
Anvisa, ANS, Anatel, Inmetro), para que los nominados ten-
gan “una buena reputacién y conocimiento notorio en el

campo de su especialidad”, segtin la Ley n® 9.986/2000.

PROPUESTA4

Adecuacion del sistema de informacién de Anvisa a las

dimensionesy amplitud de sus operaciones.
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PROPUESTA PARA INCORRORACION
RACIONAL DE TECNOLOGIAS

PROPUESTA 1

Creacion de una agencia reguladora de Evaluacién de
Incorporacién y Desincorporacién de Tecnologias en la

Salud independiente del Ministerio de la Salud y ANS.

PROPUESTA 2

Establecer plazos, procedimientosy procesos

apropiados para los analisis.

PROPUESTA PARA ETICA
PROPUESTA 3 Y COMPLIANCE

Creacion de protocolos especificos de ATS para los dispo-

sitivos médicos.

PROPUESTA1

Tipificar en el Cédigo Penal la obtencién de ventajas
PROPUESTA4 indebidas que impliquen acciones derivadas de la indi-
Inclusién de asignacion especifica de recursos, en el presu- cacion del uso de dispositivos médicos.
puesto anual del Ministerio de la Salud, para la incorpo-
racion de nuevas tecnologias.

PROPUESTA 2

Apoyar firmemente las acciones del Instituto Etica Satde.

PROPUESTA PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL
ENTORNO EMPRESARIAL PROPUESTA 3

Apoyar iniciativas de asociaciones y empresas en las Amé-
ricas en el debate sobre Etica Empresarial en el Sector de
PROPUESTA 1 Dispositivos Médicos.
Liberary simplificar la fiscalia del sector

de dispositivos médicos.

PROPUESTA 4

Proponer al Congreso Nacional que haga obligatorio
PROPUESTA 2 que las asociacionesy empresas cuenten con cédigos de

Insertar a Brasil en las cadenas de produccién mundiales. conductay que los actualicen con frecuencia.
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Agenda Legislativa



Agenda Legislativa

La ABIIS monitorea algunas propuestas legislativas prioritarias que
tramitan en el Congreso Nacional. Algunas de ellas convergen con
los ideales de la Alianga y otras se consideran perjudiciales para el
sector de la salud como un todo. A continuacion, seleccionamos

aquellas que son de mayor interés para la entidad:

CAMARA DE DIPUTADOS

PL 221/2015

Diputada J6 Moraes (PCdoB/MG) —Se anade el articulo a la Ley
n° 8.078, de 11 de septiembre de 1990, Codigo de Proteccion al
Consumidor, para tipificar el logro de ventaja por la derivacion
de procedimientos, la comercializacion de medicamentos, apara-

tos ortopédicos, protesis o implantes de cualquier naturaleza.

PL 1539/2015
Diputado Eros Biondini (PTB/MG) — Establece la obligacion de
realizar andlisis de impacto regulatorio (AIR) por parte de las

agencias reguladoras dentro de la Administracion Federal.

PL 2453/2015

Autor: Comisién Parlamentaria de Investigacién para inves-
tigar la Cartelizacién en la Fijacién de Precios y Distribucion de
Aparatos Ortopédicos y Prétesis - Modifica la Ley N° 8.080, de
19 de septiembre de 1990, para disponer la creacién del Sistema
Permanente de Educacién en Nuevas Tecnologias y Dispositivos
Médicos bajo el Sistema Unico de Salud (SUS).
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PL 2452/2015

Autor: Comision Parlamentaria de Investigacion dirigida a
investigar la cartelizacion en la fijacién de precios y distribucién
de aparatos ortopédicos y protesis—Criminaliza la conducta per-

petrada por “Mafia das Orteses e Préteses”.

PL 380/2015

Diputado Fabio Mitidieri (PSD/SE) — Modifica la Ley N°10.742
de 6 de octubre de 2003, para disponer sobre la regulacion
econémica del sector de aparatos ortopédicos, prétesis, produc-
tos de salud e incluir en la competencia de la Camara de Regu-
lacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) la fijaciony ajustes

de precios del sector.

PL 7990/2017
Diputado GCeraldo Resende (PSDB/MS) — Dispone sobre la
transparencia y publicidad de las relaciones financieras esta-

blecidas entre la industria de la salud y los médicos.



- AGENDA LEGISLATIVA

PL 7082/2017
Senadora Ana Amélia (PP/RS) — Dispone sobre la investigacion
clinica con seres humanos y establece el “Sistema Nacional de

Etica em Pesquisa Clinica em Seres Humanos”.

PEC 45/2019
Diputado Baleia Rossi (MDB/SP) — Modifica el Sistema Fiscal

Nacional y prevé otras medidas.

PL 3887/2020

Poder Ejecutivo — Establece la Contribuicdo Social sobre
Operagdes com Bens e Servicos (CBS), y cambia las leyes

fiscales federales.

PL 3243/2020

Mauricio Dziedricki (PTB/RS), Eduardo Costa (PTB/PA), Pedro
Lucas Fernandes (PTB/MA), Emanuel Pinheiro Neto (PTB/MT) y
otros—Disponesobre laconcepcién del Portal Nacional de Precios
de Productos, Equipos e Servicios de Cualquier Naturaleza ser uti-
lizado como referencia de valor monetario por la Unién, Estados
y Municipios para compras o contratos cuando se encuentran en

situacion de emergencia o en estado de calamidad publica.

M=

PL 1008/2020
Diputado Ttlio Gadélha (PDT/PE)—Dispone sobre el control esta-
tal enla lucha contra la manipulacién y el abuso de los precios en

casos de decreto de pandemia o estado de calamidad piblica.

PL 2583/2020

Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr. (PP/R]), General Peternelli (PSL/SP),
Dra. Soraya Manato (PSL/ES), Dr. Zacharias Calil (DEM/GO),
Mariana Carvalho (PSDB/RO), Carmen Zanotto (Cidadania/SC)
y otros — Establece la Estrategia Nacional de Salud con el objetivo
de establecer una estrategia nacional para incentivar a las industrias
nacionales que producen articulos esenciales para el sistema nacio-
nal desalud, asicomo lainvestigaciény desarrollo de productos, insu-
mos, medicamentosy materiales, con el objetivo de darautonomiaa

nuestro pais en cuanto a la produccién de estos articulos.

PL 1998/2020

Diputada Adriana Ventura—Novo/SPy otros—Autoriza y define

la practica de la telemedicina en todo el territorio nacional.



PL 1759/2020

Fernanda Melchionna (PSOL/RS), Luiza Erundina (PSOL/SP),
Samia Bomfim (PSOL/SP), David Miranda (PSOL/R]), Taliria
Petrone (PSOL/R]), lvan Valente (PSOL/SP), Marcelo Freixo (PSOL/
R]), Edmilson Rodrigues (PSOL/PA), Aurea Carolina (PSOL/MG) %
otros— Dispone sobre la creacion del Plano Emergencial de Recon-
versao Produtiva (PERP) para garantizar la reorganizacion del sec-
tor productivo y econémico con el objetivo de generar insumos
esenciales tienen como meta proteger a los equipos de salud y a la
poblacién frente a la pandemia del Covid-19; establece el Fondo de

Emergencia de Reconversion Productivay prevé otras medidas.

MSC 165/2021

Texto del Protocolo al Acuerdo de Cooperacion Comercial y
Econémica entre el Gobierno de la Republica Federativa de
Brasil y el Gobierno de los Estados Unidos de América, rela-
tivoalas Normas de Comercioy Transparencia, celebrado en

Brasiliay Washington el 19 de octubre de 2020.

PL 2337/2021
Poder Ejecutivo — Modifica la legislacion del impuesto sobre la
rentay los ingresos de cualquier clase de personas fisicas y juri-

dicasy de la Contribucion Social sobre la Renta Neta.
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SENADO FEDERAL

PL 1613/2021 (n° anterior: PLS 415/2015)

Senador Cassio Cunha Lima (PSDB/PB) — Modifica la Ley N°
8.080 de 19 de septiembre de 1990 (Ley Organica de Salud),
para disponer sobre los procesos de incorporacion de tecnolo-
gfas al Sistema Unico de Salud (SUS) y sobre el uso, por parte
del SUS, de medicamentos cuya indicacién de uso sea distinta
alaaprobada en el registro de la Agencia Nacional de Vigilan-

cia Sanitaria (Anvisa).

PLS 17/2015
Senadora Ana Amélia (PP/RS) — Define estandares regula-
torios para el mercado de aparatos ortopédicos, protesis y

materiales especiales.

PEC 156/2015

Senador José Serra (PSDB/SP), Senador Aloysio Nunes Ferreira
(PSDB/SP), Senadora Ana Amélia (PP/RS), Senador Antonio
Anastasia (PSDB/MG), Senador Antonio Carlos Valadares (PSB/
SE), Senador Ataides Oliveira (PSDB/TO), Senador Blairo Maggi
(PL/MT), Senador Cassio Cunha Lima (PSDB/PB) e outros —
Incluye los parrafos 13, 14 y 15 del articulo 37 de la Constitucion
Federal, para prever la contratacion de directores de organismos

reguladoresy limitar el nimero de cargos en estas entidades.



- AGENDA LEGISLATIVA

PLS 299/2016
Senador Telmario Mota (PDT/RR) —Modifica la Ley N° 6.437 de
20 de agosto de 1977 para prohibir la reutilizacién de productos

sanitarios que no puedan ser reprocesados.

PEC 110/2019

Senador Davi Alcolumbre (DEM/AP), Senador Acir Gurgacz
(PDT/RO), Senador Alessandro Vieira (Cidadania/SE), Senador
Alvaro Dias (Podemos/PR), Senador Antonio Anastasia (PSDB/
MGQG), Senador Arolde de Oliveira (PSD/R]), Senador Carlos
Viana (PSD/MG), Senador Chico Rodrigues (DEM/RR) e outros

—Cambia el Sistema Fiscal Nacional y prevé otras medidas.

PL 2641/2019

Senador Alessandro Vieira (Cidadania/SE) — Agrega el articulo
15-A a la Ley N° 8.666 de 21 de junio de 1993, que reglamenta
el articulo 37, inciso XXI, de la Constitucién Federal, establece
normas para las licitaciones y contratos de la administracién
publica y propone otras medidas para establecer requisitos
para la compra de equipamientos utilizados en procedimien-
tos diagnésticos o terapéuticos en el marco del Sistema Unico
de Salud (SUS).

1M13—

PL 2526/2020

Senador Paulo Paim (PT/RS) — Modifica la Ley N°13.979, de 6
de febrero de 2020, para prever un rito simplificado para la
produccion, comercializacién y uso de respiradores o venti-
ladores pulmonares, disponer sobre la requisicién de equipa-
mientos e insumos, y disponer sobre multasy sanciones que se
aplicaran a los agentes piblicos y privados que cometan actos
de mala conducta o delitos contra la Administracion Publica
relacionados con comprasy contratos firmados con base en la

ley13.979, 2020, y prevé otras medidas.

PL 1932/2021

Senador Jayme Campos (DEM/MT) — Modifica la Ley N° 8.080
de 19 de septiembre de 1990, que dispone sobre las condi-
ciones para la promocion, proteccién y recuperacion de la
salud, la organizacion y el funcionamiento de los servicios
correspondientes y establece otras medidas para deter-
minar que el suministro de medicamentos y productos de
interés para la salud en las entidades de la federacion seran
controlados a través de un sistema integrado de monitoreo en

tiempo real del consumo e inventario.
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