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Representatividade

Representatividade da CBDL

70% D0 MERCADO DEIVD

54 (DEZEMERO DE 2ca0)

RS 5,5 bilhdes

Q% SAO IMPORTADORES,

39% AruaM COMO DISTRIBUIDORES,
26% sho paRICANTES,

26% ATUAM EMTODAS AS AREAS

IMPORTACAD E DISTREBUICAD.
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Livro Branco

— Livro Branco do Diagnostico Laboratorial

* Visdo, Missao e Valores

* Representatividade

* Caracterizacao do Setor

* Realizacoes 2019/2020

* Rede de Aliancas

* Sustentabilidade do Setor
* Ciclo de Vida IVD

* Propostas para Aprimoramento de cada Fase do Ciclo

https://cbdl.org.br/camara-brasileira-de-diagnostico-laboratorial-livro-branco/



https://cbdl.org.br/camara-brasileira-de-diagnostico-laboratorial-livro-branco/

Mercado Global - IVD

MERCADC GLOBAL DE IVD - 2017
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IVD — Mercado Global
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Ciclo de Vida de IVD




Transparéncia e énfase a analise do
impacto regulatério das novas normas do
setor, com ampla participagao dos atores

Fomentar e apoiar mecanismos de
cooperacao entre reguladores, para uso
mais frequente de instrumentos
regulatérios (IMDRF/Coalizdo
Interamericana de Convergéncia
Regulatéria)

Aprimorar a regulacao de IVD para
permitir novos modelos de atencao a
saude que se utilizam de ferramentas
diagndsticas sejam viaveis e
implementados sem barreiras
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* Atualizacao tecnoldgica permanente de produtos
EEEE%EE&%&N&DAS e servicos do setor de IVD por meio da revisao
POPULAGAOQ, POR MEIO sistematica do processo de incorporagdo e
DA INCORPORACAO DE obsolescéncia tecnologica de produtos e servicos
NOVAS TECNOLOGIAS .

Promover a revisao do modelo de processo de
incorporacao de testes de IVD no sistema de
saude (publico e suplementar)

DO CICLO DO VD

izgnte tecnolodgico

L g
-

Incentivo a inovacao que promova a melho
atencao ao paciente, aprimorando
continuamente mecanismos para
reconhecimento de novas tecnologias (ATS) a
medida em que chegam aos mercados

rET .

* Apoio aincorporacao e a utilizacao de
tecnologias remotas (POC)

Estimulo a conectividade entre sistemas
ngdstico e solugdes de Tl de
Laboratdrios/Hespitad

e * Eliminacao de barreiras nao tarifarias
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Aliancas Estratégicas na Saude
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Um exemplo de acao cooperada
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- cbdl
Estrategia CBDL T

Testagem
em Massa

Qualidade

Os Pilares da Estratégia CBDL para contribuir significativamente
durante a pandemia, no Brasil e no mundo, esta baseada em
cooperacdo entre associados e demais atores do mercado laboratorial
para a disponibilizacdo e acesso aos testes COVID-19 a fim de
diagnosticar pacientes e assim direcionar o melhor tratamento, além
de monitorar a dispersdo ou controle da doenga.
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Historico de Acoes

* Desenvolvimento de Novos Produtos
— RTPCR
— Testes Rapidos — Antigeno e Anticorpo
— POCT - Point of Care Testing
— ELISA, Quimioluminescencia, Fluorescéncia, etc.

* ANVISA

— CBPF — Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
— Registro de Produto (Classe Il de Risco)

— Importacao

* Mapeamento de Recursos
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(1) AcCesso

* SARS-CoV-2
— Virus desconhecido
— Inexisténcia de produtos IVD com estudos de longa duracao (RDC 36)

* Desenvolvimento a partir de fevereiro de 2020
— Asia: China e Coreia
— Europa
— EUA e Canada
*  ANVISA
— RDC 346 (BPF) e 348/20 (Registro)
— RDC 356, 379/20 e 483/21(Importacdo)
— Resultado: mais de 1.001 submissdes / 703 registros (*)

Fonte: Fila Completa de Produtos de Diagnostico in Vitro para COVID-19 (21/11/21):

https://app.powerbi.com/view ?r=eyIrljoiNTYSNGImZWOtMWUIYSOODZTNILTIZW ULt Nm FIZW
UyODFKYTQSliwidCleImI2ZN2FmMINmLWMzZiMEINGOzNSO04AMGM3LWIZMDgl1Z[VIZGO4MS)9



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTY5NGJmZWQtMWU3YS00ZTNjLTllZWUtNmFlZWUyODFkYTQ5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

. cbdl
2 Qualidade

* Produtos novos de novos fornecedores
— Preocupacao com qualidade e performance
— Como lidar com tantos novos fatores?

* Solucgao:

SBPC - ML del

rrpement iy DIAGNOSTICO PARA A VIDA

g

OSBAC @ Abramed

Sociedade Brasileira de Andlises Clinfeas

* Consorcio com 13 laboratorios (publicos/privados)
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'#$4° AVALIACAO DE KITS

#  PARA CORONAVIRUS

https://testecovid19.org




Programa de Avaliacao de
Kits para Coronavirus
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PROGRAMA DE
AVALIACAO DE KITS
DARA CORONAVIRUS
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Assessment of

POCT = 1 lab
“  sBPC CBOL

https://testecovid19.org

ALL
Joining technologies
forcea SBAL,
ABRAMED
POCT - 4 labs Como responder ao desafio

do diagnostico:
1.Sociedades
Medicas/Laborat. |I
Devidamente representadas
2.Engajamento dos Laborat.
3.Engajamento dos
Fornecedores
4.Conhecimento cientifico

Boiroa: fkvong Pulbhiseli
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L PROGRAMA DE
-'1. AVALIACAO DE KITS
PARA CORONAVIRUS

Common to all participants

itz and Labs
| I L
PERFORMANCE Analysis REPRODUCIBILITY analysis
Sansitivity .
e intra test
Specificity inter test
Predictive value Pos and Neg,

Likelihood Ratio Pos and Meg
Diagnostic Probability Ratio

cbdi
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Boiroa: fkvong Pulbhiseli
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» 13 labs

— Privados e Publicos Principais numeros
« > 50 fornecedores

« Mais de 16000 amostras analisadas

Boiroa: fkvong Pulbhiseli
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Historico de Acoes

Colaboracao Internacional
— LSHTM - London School of Hygiene &
Tropical Medicine
— EU/FIND + OMS
— Avaliacdo dos Kits Disponiveis + =

QLIBRTA-FEIRA, 907, b 13h
rta. inln) graduss

— Publicacdes internacionais em andamento
hitps-fwww. youtube comfwatchPv=j25JMa v\l

Cooperacao Local
— SBPC, ABRAMED e SBAC (acompanhamento do Governo)

— Avaliacdo dos kits disponiveis no mercado

* Listas de Referéncia dos Produtos — Performance
— Publicidade
— Protocolos Unicos

— Laboratarios de Alta Qualidade com Acesso a Amostras Hospitalares


https://www.youtube.com/watch?v=j2SJMa7vVq8
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©  Testagem em Massa

* Pandemia

— Necessidade de se ter uma clara fotografia da
situacao para mitigar os riscos

— Problema de Saude Publica
* Atuacao da CGLAB / MS

— Expectativa de aquisi¢cao de 46 milhdes de testes
» RT-PCR
» Teste Imunocromatografico (Ab)

* UFPel - EpiCOVID19
» http://www.epicovid19brasil.org/



http://www.epicovid19brasil.org/

©  Testagem em Massa

* Pandemia
— Hospitais
— Laboratorios
* Como dar o passo seguinte?
— Farmacias / Drogarias
« RDC377/20

— Empresas

* VVinculadas a um laboratorio de
analises clinicas

— (RDC 302/05)

cbdl

W ATECLY PARA A WIDA
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Historico de Acoes

Ampliacao da Capacidade de Testagem

— Cooperacao Técnica com:
« ANBIOTEC, ABRAMED, SBAC, SBPC, ABRAFARMA, Supera-Agdo
* Empresas, Entidades Setoriais
* Ministério da Saude
* ANVISA

— Finalidades:
* Estudo epidemiologico
* Informacao sobre o status individual
* Apoio para retorno ao trabalho
* Monitoramento da pandemia e do sucesso da vacinagdo
* Avancar para a politica de “Testar + Tratar”
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The pipeline of diagnostic tools remains robust with A Tgsletati

progress still needed on affordability and EUL s
COVID-19 Antigen and Molecular Diagnostic Tools (Number of toals) : Tools in market
- AgRDTs
'y Multiple suppliers
®Reguleion approved  ®in Validaticn  ®in develapment i EUL=4

0 EUL ~U553 per test, with gool

of 51 per test

MNear-patient

: molecular/PCR

: a == 5l Only ane supplier with EUL;
pricing still high (US515-
20+)

Lab-based

"= molecular/PCR
mm  Multiple suppliers
<US515 per test

Mear-POC automated

- PCR
E Single supplier {Cepheid)
LS514.90 per test

ANTIGEN RDOT POGIHEAR POG AKRTIGEN
1A JHOM-LATERAL FLOW

Source: FIND market ressarch, WHO EUL for IVDs Detecting SARS-Cov2 as of 30 Aps 2031




Despite the availability of tools, testing remains inadequate

in LMICs

AL laccelerator
SEEEE TO oD 19 T-00LS

uka m gL

- Average daily COVID-19 testing rates (lan-Jul 21)
- Number of tests per 100K population

Target rate: 100/ IDDI{:J’cIa'r = 7/1000/week
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Source: Avg daily tests per capita pulled from FIMD test tracker (a5 of 12 August 2021)




ACT-A Dx partners are coordinating to address these barriers
and ensure adequate testing to limit transmission, support test
& treat strategies, and link to care

ACT-A Dx pillar refreshed priorities for 2021-22

Ensure equitable access to
Ensure a reliable supply of accurate, affordable diagnostic tools through tests by supporting the
expanded local manufacturing and support for market entry. procurement and use of 1 bn

tests in LMICs in 2021-22

nsure increased testing Mpart

of a comprehensive testing
strategy linked to public
Expand capacity for countries to deploy quality-assured disgnostic tools health action

throughout the health system and increase community-based testing with
clear link to public health interventions.

Scale procurement of diagnostic tools based on policy and the evolving
evidence of their optimal use.

Strengthen linkages
between testing, surveillance
treatment, and vaccinatiop
strategies

04
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Horizonte Tecno

# Tudo e todos que conhecemos
estdo em um constante estado

de fluxo

& Por mais que busguemos
estabilidade no conforto da

rotina, logo chegamos a

conclusdo de que o mundo a
nossa volta esta mudando a

um ritmo cada vez mais rapido

Rk e, maurloamor i, com,S 201 200 S are wou-adapting -to-the-charge-gocelerators
Fonte: Gabriela Tarmes


http://www.maurilioamorim.com/2012/01/are-you-adapting-to-the-change-accelerators/

cbdi
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Realidade vinda da Ficcao

(]

Fomie: Gafrela TannusbxiaBic
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Direcionamento Futuro =™

& Astecnologias assistivas
Dispositivos menores, mais leves,
Materiais avancados

Monitores de sadde que podem ser vestidos

Melhorias na T.1.

Fonte: Gabirela TannusdaxiaBic
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Formatos de testes que se adequam a todas as necessidades,
do laboratorio central aos locais mais remotos

~ .
e | —
I e - Sy
1 =T e
5 £0 | NN
« Strip Cassette Cartao Dipstick

Instrumentos Multi-Ensaio

Fonie: Alers
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Evolucao em POCT Moleculares “itamcmmsm

8 O ) Explosion in near-patient molecular platforms
i .E ¢
: - -ki e e |
PositivelD S'F.ﬁ.Tl::lnagnmh-:a Great Basin Cepheid BipCartis |dahoTechnologies
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Micronics



Evolucao em Autotestes para COVID

—

A

COVID-19 AgCard g,

HEME TEST
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Smartphone auxiliando tecnologias de diagnostico Preen@mmavo

Laksanasopin et al. Science Translational
Medicine 04 Feb 2015:7: 273; DOI:

10.1126/scitransImed.aaa00s6 —=g-'=5‘“’*ﬂ" —

=y
1 | "
R F

Wi ess actuabon

I

||
LL 5 — Yol
¥ = S
) OO -
= X
o D
Tiewss (5]

Prive, A. et al. A smartphone-based diagnostic platform for rapid detection of Zika, chikungunya, and dengue viruses. 5ci. Rep. 7, 44778; doi:
10.1038/srepdd 778 (2017).
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Integrando solucoes

electronic algorithm with point-of-care tests ... \J

Glucometer

"
( J ' Hemog lobinometer

Oximeter { '

/ e Malana

algorithm i CRP
s
- disease . S

L - =r
Clinical data probability g PCT

Recommendation for treatment and/or admission

Fonie: Rosanna Pesling



Leitoras: Conectando Resultados de PoCT a Vigilancia
cbdl
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o = == Monitorando P
- qualidade & Agregando : -~
- Eupphr Dados -
Chains
Unidades no
f Sistema de Vigilancia Nacional /
- . \
' Atengao a Regional :
I Saude
1 [ ] 4 !
lo  w—-— P =
— - «) 2 =0
= A o e
=15 g B e
Tendéncias
Teste de \ de
Diagnastico monitorame
"\ nto &
5\ Impacto das
intervencoes

Conexao ao

Tratamento e
Cuidado

Fonie: Rosanna Pesling

Evidéncia
para
intervengoes /
mudancas de
politicas
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Conclusao

* (O novo ambiente de Saude — rumo ao seculo XXI|

— Maior integracao para uma saude mais sustentavel
* Com as especialidades = consumo responsavel
* Com fornecedores e pagadores
* Com todo o Sistema de Saude
* Tl =Saude 4.0

— Liderancga
* Na discussao de evolucdo do setor = Horizonte Tecnoldgico

* Na promocado do acesso a saude para o Paciente Invisivel ao Sistema
de Saudde

* Na revisao dos modelos de promocao da saude
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DIAGNOSTICO PARA A VIDA

cbd| &=

DIAGNOSTICO PARA A VIDA

Obrigado!

Fabio Arcuri

CBDL
cbdl@cbdl.org.br
www.cbdl.org.br



mailto:cbdl@uol.com.br
http://www.cbdl.com.br/
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