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setor de dispositivos médicos
ocupa papel estratégico para a
salde da populacao e para o de-

senvolvimento do pais. Em um
cenario de crescente demanda
pOr acesso, inovagao e sustenta-
bilidade econémica, torna-se cada vez mais im-
portante fortalecer o didlogo entre setor produti-

vo, poder publico e sociedade.

Este documento retine uma visao objetiva sobre

os principais desafios do setor e apresenta propos-
tas voltadas ao aperfeicoamento do ambiente re-

s ESTEDOCUMENTOREUNE
s efciente, étco e previsie. UMA VISAQ OBJETIVA
A ABIS reafitma, assim, seu compromisso com a SOBRE 0S PRINCIPAIS
oo o ecomadriencepitis | DESAFIOSDOSETORE
it somntin e | APRESENTAPROPOSTAS
de satide brasileiro, VOLTADAS AO
Esperamos que este material contribua para qua- APERFEICOAMENTO DO
e s AMBIENTEREGULATORID,
Brasi A AMPLIAGAO DO ACESSO
A TECNOLOGIAS EM SAUDE
E A CONSTRUCAQ DE UM
AMBIENTE DE NEGOCIOS
MAIS EFICIENTE, ETICO

E PREVISIVEL

Bruno Boldrin Bezerra
PRESIDENTE
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documento Desafios e Propostas
2026, elaborado pela ABIIS, apre-
senta uma agenda estratégica
para o fortalecimento do setor

de dispositivos médicos (DMs) no

Brasil, combinando diagnéstico
de mercado, andlise regulatéria e propostas insti-
tucionais voltadas a ampliacao do acesso a inova-
¢do, a modernizacdo regulatéria e a melhoria do
ambiente de negécios.

A ABIIS posiciona o setor de DMs como elemen-
to estratégico para a sustentabilidade do sistema
de salde e para o desenvolvimento econémico
nacional, defendendo maior alinhamento entre
governo, reguladores e inddstria para reduzir bar-
reiras ao acesso tecnoldgico e aumentar a previsi-
bilidade regulatéria.

0BRASIL E APRESENTADO
COMO O PRINCIPAL MERCADO
DA AMERICA LATINA E POLO
REGIONAL ESTRATEGICO,
SOBRETUDO EM SEGMENTOS
DE MAIOR VALOR AGREGADO,
COMO DIAGNOSTICO IN VITRO,
IMPLANTES ORTOPEDICOS E
DISPOSITIVOS CONECTADOS

PANORAMA DO SETOR

O documento destaca que o mercado global de
DMs alcancou, aproximadamente, US$ 542 bi-
lhGes em 2024, com expectativa de crescimento
médio anual de 6,5% até 2032, impulsionado pelo
envelhecimento populacional, pelo aumento das

doencas cronicas e pela digitalizacao da satde.

O Brasil é apresentado como o principal mercado
da América Latina e polo regional estratégico, so-
bretudo em segmentos de maior valor agregado,
como diagnéstico in vitro, implantes ortopédicos
e dispositivos conectados.

No mercado nacional, o documento ressalta os
seguintes dados e caracteristicas do setor:

« realizacdo de aproximadamente 87 mil regis-
tros e cadastros validos de dispositivos médi-
cos na Anvisa;

egeracao de cerca de 153 mil empregos diretos
no setor:

« predominancia de pequenas e médias em-
presas na cadeia produtiva e de distribuicao;

» elevada dependéncia de importacoes, que
alcancaram US$ 6,6 bilhoes em 2025, aproxi-
madamente seis vezes o valor exportado.

O texto também reforca que dispositivos médicos
possuem dindmica distinta da indstria farmacéu-
tica, marcada por ciclos de inovacao mais curtos
(18 a 24 meses), forte incrementalismo tecnoldgico,
menor protecao patentaria, necessidade de maior
agilidade regulatéria e de incorporacao tecnolégica.




PRINCIPAIS DESAFIOS
IDENTIFICADOS

O documento estrutura os desafios do setor em cin-
co grandes eixos:

1. Regulacao inteligente

A ABIIS defende um modelo regulatério baseado
em eficiéncia, proporcionalidade ao risco e conver-
géncia internacional. O documento critica excessos
burocraticos, redundancias documentais e moro-
sidade regulatéria, apontando que esses fatores
atrasam o acesso dos pacientes as inovacoes e re-
duzem a competitividade do pais.

Entre as principais propostas estdo a consolidacao
das Boas Praticas Regulatérias, a ampliacao de AIR
e ARR, a racionalizacao documental, a melhoria da
gestao de filas regulatérias, a expansao de estraté-
gias de reliance e maior coordenacao entre 6rgaos
reguladores.

2. Fortalecimento
institucional dos reguladores

O documento sustenta que a evolucao tecnoldgica
do setor exige fortalecimento técnico e operacio-
nal da Anvisa e da ANS. Para tanto, as propostas
incluem algumas medidas, como a ampliacdo da

forca de trabalho da GGTPS/Anvisa, a criacdo de ins-
tancias permanentes de didlogo técnico, a moderni-
zacao do DATAVISA, a adocdo de IA e automacao, o
reconhecimento formal de normas técnicas, além
da implementacao de mecanismos de Declaracao
de Conformidade. Também neste documento, atri-
bui-se alta relevancia a ampliacao do reliance regula-
tério como instrumento para acelerar o acesso a tec
nologias inovadoras sem comprometer a seguranca
sanitaria.

3. Incorporacao racional de
tecnologias

A ABIIS reconhece avancos institucionais na Coni-
tec e na ANS/Cosalide, mas identifica gargalos re-
lacionados a lentidao processual, baixa previsibili-
dade, auséncia de metodologias especificas para
DMs e limitagoes de transparéncia. Além desses
entraves, destaca a inadequacao de modelos tra-
dicionais de ATS as caracteristicas do setor.

O documento enfatiza que DMs apresentam ca-
racteristicas préprias que dificultam a aplicacao
dos mesmos modelos metodoldgicos utilizados
para medicamentos, principalmente devido a ra-
pida obsolescéncia tecnolégica, a dificuldade de
realizacao de estudos randomizados tradicionais
e ao impacto indireto na eficiéncia assistencial e
na reducao de custos sistémicos.

As principais propostas incluem a criacao de di-
retrizes especificas de ATS para dispositivos mé-
dicos, a reducao de prazos de andlise para até 120
dias, a ampliacao do uso de dados de mundo real
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(RWD), a maior participacao social, a transparén-
cia decisoria e a previsao orcamentaria especifica
para incorporacao tecnoldgica no SUS.

4. Ambiente de negocios e
reforma tributaria

O documento dedica atencao relevante aos impac
tos da reforma tributéria sobre o setor de salide, de-
fendendo seguranca juridica e neutralidade tributa-
ria durante a transicao para o modelo IBS/CBS.

Os principais riscos apontados incluem conflitos
interpretativos que envolvem NCMs; exclusao de
produtos essenciais das listas de beneficios fiscais,
acimulo de créditos tributarios, aumento indireto
de custos assistenciais e inseguranca logistica em
operacoes de consignacao e OPME.

Entre as medidas defendidas estao a manutencao
dos beneficios do Convénio ICMS n® 0141999 durante
toda a transicao, o reconhecimento fiscal das opera-
cOes nao onerosas, o alinhamento técnico entre le-
gislacao tributdria e definicoes regulatérias da Anvi-
sa, e a criacdo de instancias técnicas conjuntas entre
Fisco e autoridades sanitarias.

5. Etica e compliance

Este documento sinaliza também a necessidade de
fortalecimento continuo das praticas de ética, trans-
paréncia e compliance como elementos estruturantes
da legitimidade institucional do setor.

Conclusao estratégica

Posiciona-se a industria de DMs como setor intensi-
VO em inovacao, estratégico para a competitividade
econdmica e fundamental para a sustentabilidade
dossistema de satide brasileiro.

Se, por um lado, politicas publicas excessivamente
burocraticas ou desalinhadas das especificidades
dos DMs podem ampliar o atraso tecnolégico do
pais, reduzir investimentos e comprometer o acesso
dos pacientes brasileiros a solucoes modernas e efi-
cientes. Por outro, a adocao de um ambiente regu-
latério mais agil, previsivel e tecnicamente alinhado
as melhores préticas internacionais, pode viabilizar
oportunidades para fortalecer o Complexo Econé-
mico-Industrial da Satide aumentando a competi-
tividade, estimulando a inovacao, reduzindo custos
sistémicos e, consequentemente, melhorando des-
fechos assistenciais e a sustentabilidade do setor
salide no Brasil.

Resumindo, a principal mensagem institucional da
ABIIS é a de que o Brasil precisa avancar simultanea-
mente em modernizacao regulatéria, fortalecimen-
to institucional das agéncias, aperfeicoamento da
ATS, previsibilidade tributaria e ampliacao do acesso
ainovacao.
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ABIIS retine toda a cadeia do se-
tor de dispositivos médicos no
Brasil, englobando indistria —

nacional e internacional —, im-

portadores e distribuidores que
atuam em todas as areas desse
segmento, passando por equipamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais (OPME), consumi-
veis e diagndstico laboratorial (IVD).

Fundada em 20m, a ABIIS tem como prop6si-
to produzir e disseminar conhecimento, além
de elaborar propostas que contribuam para a
construcao de um ambiente social, economico
e regulatorio favoravel ao desenvolvimento da
inovacao em satide no Brasil.

Por meio da producao e da divulgacao de contet-
dos, dados e informacoes relevantes, a ABIIS con-
tribui para o aperfeicoamento de politicas publi-
cas voltadas a ampliacdo do acesso da populacao
a tecnologias modernas, eficazes e seguras. Ao
mesmo tempo, busca estimular sustentabilidade
ampla e duradoura para osistema de salide e para
asociedade.

A ABIIS também tem exercido papel importante
nos debates e na formulacao de propostas relacio-
nadas a temas centrais para o setor de dispositivos
médicos, como regulacdo de precos, incorporacao
de tecnologias, questoes associadas a portos, ae-
roportos e fronteiras, reliance, aspectos de ética e
compliance, entre outros.

A salde ocupa posicao de destaque no cenario
contemporaneo emrazao de sua relevancia, com-
plexidade e dos mdltiplos desafios que apresenta
tanto no campo sanitario quanto no econémi-

co. Atualmente, gestores, especialistas e demais
stakeholders da satide em diversos paises, incluin-
do o Brasil, buscam opcoes capazes de equilibrara
limitacao de recursos financeiros com a crescente
demanda por cuidados especializados e de alto
custo, impulsionada sobretudo pelo envelheci-
mento da populacao mundial.

Diante desse cenario de desafios numerosos e em
constante expansao, a ABIIS tem por objetivo atu-
ar como parceira ativa e responsavel do governo
brasileiro na busca de solucoes que atendam as
necessidades do Estado e proporcionem os me-
lhores resultados para os pacientes, que estao no
centro de todo o sistema de salide.

POR MEIO DA PRODUCAQ
E DA DIVULGACAQ DE
CONTEUDOS, DADOS E
INFORMACOES RELEVANTES,
A ABIIS CONTRIBUI PARA
0 APERFEICOAMENTO
DE POLITICAS PUBLICAS
VOLTADAS A AMPLIACAQ DO
ACESSO DA POPULACAQ A
TECNOLOGIAS MODERNAS,
EFICAZES E SEGURAS




Quem somos

A ABIIS é uma alianca de entidades formada pela
Associacao Brasileira da Industria de Importadores
e Distribuidores de Produtos para Satde (Abrai-
di), pela Camara Brasileira de Diagnastico Labo-
ratorial (CBDL) e pela Advanced Medical Techno-
logy Association (AdvaMed), dos Estados Unidos.

A ABRAIDI é formada por cerca de 300 empresas
de todo o pais que fabricam, importam e distri-
buem produtos, equipamentos, materiais médi-
co-hospitalares, dispositivos implantaveis, entre
outros itens utilizados na Salde. A associacao
mantém solida interacdo com 6rgaos governa-
mentais e demais entidades do setor da Satde.
Fundada em 1992, esta sediada em S3o Paulo (SP).

A CBDL representa as inddstrias que atuam no
setor de diagnéstico in vitro e conta com 65 mem-
bros, entre empresas nacionais e multinacionais.

Uma de suas principais metas é promover o inter-
cambio e a troca de informacdes que visam aper-
feicoar os fundamentos técnicos do setor. Ela tem
trabalhado em conjunto com entidades no Brasil
e no exterior. Foi criada em 1991 e estd sediada em
S30 Paulo (SP).

AAdvaMed é amaiorassociacao dosetorde tecnolo-
gia médica avancada do mundo. Conta com mais de
400 membros e mantém presenca global em paises
da Europa, na india, na China, no Brasil e no Jap3o.
Representa das maiores as menores companhiasino-
vadoras de dispositivos médicos, produtos para diag-
nodstico e tecnologia médica digital. Fundadaem1974,
esta sediada em Washington, D.C. (EUA).

Além da representatividade global trazida pelas
entidades que compdem a ABIIS, ela também se
faz presente em importantes mesas do segmento,
sendo membro do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Satde (Ceceis), coordenado pelo Mi-
nistério da Salde, da Coalizao Interamericana de




Etica nos Negécios no Setor de Dispositivos Mé-

dicos e tendo assento no Conselho Consultivo do
Instituto Etica Satde (IES). E também um dos re-
presentantes do Brasil na Coalizao Interamericana
de Convergéncia Regulatéria para o Setor de Tec
nologia Médica, que busca alcancar a convergén-
cia regulatéria entre os paises-membros e imple-
mentar Boas Praticas Regulatorias nas Américas.

Missao

Elaborar e disseminar propostas de politicas publi-
cas, marcos legais e instrumentos regulatérios, mo-
bilizando atores dos setores publico e privado com o
objetivo de tornar o ambiente de negécios no Brasil
cada vez mais favoravel a investimentos em pesqui-
sa, desenvolvimento, producao local e comercializa-
¢ao de tecnologias médicas inovadoras.

Visao

Manter-se como o principal parceiro do governo
brasileiro no debate e na implementacao de poli-
ticas plblicas que assegurem e ampliem o acesso
da populacao a tecnologias médicas inovadoras,
contribuindo para o desenvolvimento socioeco-

ndmico do pais.

Principios

Etica, lealdade, perseveranca, eficiéncia e rigor técnico.
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ispositivo médico, expressao
derivada do inglés medical de-
vice, é o termo utilizado para
designar qualquer equipamen-

to, aparelho, material, artigo
ou sistema empregado em
aplicacoes médicas, odontologicas ou labora-
toriais, voltado a prevencao, ao diagnéstico, ao
tratamento, a reabilitacdo e a anticoncep¢ao
em seres humanos. A Agéncia enquadra esses Os dispositivos médicos englobam desde produtos
itens na categoria de “Produtos para Sadde”. de consumo simples e cotidianos, como gazes ou se-
ringas, até produtos de maior complexidade, como
Sao considerados dispositivos médicos: . L , . .

implantes ortopédicos, valvulas cardiacas, kits para

diagnéstico de HIV ou equipamentos de ressonan-

= cia magnética e softwares com finalidade médica.
: Esses dispositivos podem ser utilizados em dife-
g. rentes ambientes, incluindo hospitais, clinicas,
y
\ domicilios e até mesmo locais de dificil acesso, de-
;\,k pendendo de sua finalidade e suas caracteristicas.
]

Além disso, seu uso pode ser destinado tanto a

profissionais de salide quanto ao publico em geral,

conforme o tipo de dispositivo.

ORTESES, PROTESES E DIAGNGSTICO /N VITRO
MATERIAIS MEDICOS Estimativas da Organizacao Mundial de Saude

(OMS) indicam a existéncia de mais de 2 milhdes
de diferentes tipos de dispositivo médico no mer-
cado global, categorizados em mais de 7 mil gru-
pos genéricos de dispositivos'. Esses produtos sio
essenciais para o cuidado em salde.

O Brasil conta atualmente com cerca de 87 mil re-
gistros e cadastros validos de dispositivos médicos,
entre equipamentos, materiais médico-hospitala-

res, implantes, reagentes e demais materiais para
E-SAUDE EQUIPAMENTOS MEDICOS diagndstico in vitro, de acordo com a Anvisa.

1. MEDICAL devices. World Health Organization. Disponivel em: https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tah_1. Acesso em: 22 maio 2026.
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onsolidou-se ao longo do tem-
po Uma percepcao equivocada
que coloca dispositivos médicos
e medicamentos como se fos-

sem equivalentes. Apesar de a
regulacdo tratar claramente es-
ses produtos como categorias distintas, ainda é
comum — sobretudo entre opinido publica, le-
gisladores, formuladores de politicas e técnicos
responsaveis pela avaliacao de tecnologias para
incorporacdo no Sistema Unico de Sadde (SUS)
— a interpretacao de que ambos pertencem ao
Mesmo Universo.

Na prética, as semelhancas entre eles limitam-
-se ao fato de serem fundamentais para a pro-
mocao da satde e do bem-estar da populacdo e
de estarem submetidos as normas da Vigilancia
Sanitaria.

A indUstria de dispositivos médicos caracteriza-
-se por um ritmo constante de inovagao, com
o lancamento de novos produtos no mercado,
em média, a cada 18 a 24 meses. Esse proces-
so resulta de investimentos elevados e da con-
vergéncia de avancos em diferentes areas do
conhecimento. Trata-se, portanto, de um setor
marcado por ciclos tecnolégicos rapidos, que
exigem agilidade semelhante por parte de re-
guladores, gestores e avaliadores de tecnologia,
principalmente nas decisGes sobre incorporacao
de novas solugdes no sistema publico e na satde
suplementar. Caso contrario, corre-se o risco de

ampliar a distancia tecnolégica entre os pacien-
tes brasileiros e os de outros paises.

Portanto, é essencial distinguir dispositivos mé-
dicos de medicamentos, em razao de suas dife-
rentes caracteristicas. A tabela abaixo compara
diferencas entre dispositivos médicos e de me-

dicamentosz.

A INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CARACTERIZA-SE
POR UM RITMO CONSTANTE

DE INOVACAQ, COM 0
LANCAMENTO DE NOVOS
PRODUTOS NO MERCADO,

EM MEDIA, A CADA 18

A 24 MESES

2. ABIIS. Mapa do Setor de Tecnologia Médica Brasil e Américas 2026. Disponivel em: https://abiis.org.br/wp-content/uploads/2026,/02/AF.83.21-Mapa-
-Tecnologia-Medica-Brasil-e-Americas-2026_DESKTOP.pdf. Acesso em: 22 maio 2026.




DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS

|NDUSTR| A Predominio de empresas de pequeno e Predominio de
médio porte. multinacionais.
CAR ACTER"SHC AS Geralmente baseados em Engenharia Baseados na Farmacologia
DAS TECNOLOGIAS mecanica, elétrica e de materiais com e na Quimica; também
crescente integracao de softwares. abrangendo Biotecnologia,
Dispositivos para diagndstico in vitro nao Engenharia genética, entre
tém efeito terapéutico. outros.
|NUVAGAU Inovagao continua, impulsionada por Processo longo, que envolve
avancos cientificos, tecnologicos e pelo anos de pesquisa.
desenvolvimento de novos materiais. Essa
evolucao permanente viabiliza a entrega de
maior valor clinico aos pacientes, fortalece
a competitividade da industria e demanda
um ambiente regulatério cada vez mais agil
eeficaz.
CICLO DE VIDA Curto (em média dois anos de mercado). A Extenso, protecao intensiva
maioria dos novos produtos traz funcoes de patentes.
adicionais e valor clinico com base em
melhorias incrementais; geralmente resulta
em uma gama de modelos relacionados
para o usuario escolher com base nas
necessidades do paciente.
Auséncia geral de protecao de patentes.
Mercado dindmico, com mdltiplos
concorrentes.
AGAU Ceralmente atuam por meio de intera¢do Geralmente atuam de forma

fisica com o corpo ou, no caso de in vitro, nao
entram em contato com o corpo.

sistémica em todo o corpo.
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0 MERCADO GLOBAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

mercado de dispositivos médicos
permanece como um dos seg-
mentos mais dindmicos da eco-

nomia global. O setor conta com

um ciclo acelerado de inovacao,
que, em geral, varia entre 18 e 24
meses, e segue caracterizando-se pela contrata-
cao e pela capacitacao continua de uma forca de
trabalho altamente qualificada.

O mercado global de dispositivos médicos al-
cancou US$ 542,21 bilhdes em 2024, impulsio-
nado por fatores estruturais, como o envelhe-
cimento da populacio, o aumento das doencas
cronicas e a digitalizacao da saide. A projecao
é de crescimento continuo do setor, com taxa
média de 6,5% ao ano até 2032, acompanhando
a gradativa demanda por tecnologias avancadas,
maior acesso em mercados emergentes e avancos
em procedimentos médicos minimamente invasi-
VOS.

Regionalmente, a América do Norte continua sen-
do o principal polo do setor, concentrando 3817%
do mercado global, favorecida por um ecossiste-
ma consolidado de inovacao, uma base industrial
robusta e, até 2024, um ambiente regulatério
relativamente estavel. A Asia-Pacifico desponta
como a regiao de crescimento mais rapido, impul-
sionada pela expansao dos investimentos em in-
fraestrutura de satide e pela ampliacao das classes
médias na China, na India e no Sudeste Asiatico.
Ja a Europa, apesar de ser um mercado maduro,
mantém relevancia sobretudo nos segmentos de
diagndstico porimagem e cirurgia robética.

No contexto da América Latina, o Brasil reafirma
sua posicao como o maior mercado regional e

APROJECAQ E DE
CRESCIMENTO CONTINUO DO
SETOR, COM TAXA MEDIA DE

6,5% A0 ANO ATE 2032

como um polo estratégico de exportacao, tendo
os Estados Unidos como principal destino, res-
ponsavel por 22% das exportacoes brasileiras do
setor. A cadeia produtiva nacional tem buscado
fortalecer sua competitividade em segmentos de
maior valor agregado— como diagnéstico in vitro,
implantes ortopédicos e dispositivos conectados
— a0 mesmo tempo que se adapta as pressoes
de um ambiente comercial global cada vez mais
influenciado por novas politicas tarifarias e pela
reorganizacao das cadeias de suprimentos.




.....................................
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mercado nacional de DM man-
tém caracteristicas proprias que
influenciam a dinamica dos ne-
gbcios e o diferenciam de outros

setores. Dentre elas, destaca-se o
ciclo de pagamento prolongado,
que permanece com a perspecti-
va de alcancar, em média, cerca de quatro meses
entre a entrega do produto e o efetivo recebimen-
to. Outra particularidade diz respeito ao fato de
que, além do fornecimento de produtos, em de-
terminadas situacoes ha a prestacao de servicos,
a realizacdo de treinamentos, a entrega de mate-
riais adicionais em consignacao e até o comodato
de equipamentos. Esse contexto se explica, em
grande medida, porque o profissional de salde,
muitas vezes, define os produtos a serem utiliza-
dos apenas no momento da cirurgia.

Por seu perfil inovador e intensivo em tecnologia,
o setor continua demandando mao de obra alta-
mente especializada, com capacitacao constante
para o desenvolvimento e a utilizacao das tecno-
logias avancadas que o caracterizam.

Em 2025, as empresas do setor empregaram cerca
de 153 mil trabalhadores— uma forca de trabalho
qualificada e em constante aperfeicoamento —,
contribuindo para a elevacao do nivel dos recursos
humanos no pafs. Ainda assim, apesar do carater
inovador e tecnolégico da industria de dispositivos
médicos, a maior parte das atividades de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) continua sendo realiza-
da fora do Brasil.

Historicamente, as importacoes superam as ex-
portacbes no mercado brasileiro de DM. Esse
comportamento se repetiu também em 2025,
quando as importacoes totalizaram US$ 6,6 bi-
lhoes — cerca de seis vezes o valor alcancado pe-
las exportacoes.

EM 2025, AS EMPRESAS
DO SETOR EMPREGARAM
CERCA DE 153 MIL
TRABALHADORES
—UMAFORCA DE
TRABALHO QUALIFICADA
E EM CONSTANTE
APERFEICOAMENTO —,
CONTRIBUINDO PARA
A ELEVACAQ DO NIVEL
DOS RECURSOS HUMANOS
NO PAIS.
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Ja as exportacoes sao dirigidas principalmente tina com a fatia de 81% desse mercado e US$ 81
para os Estados Unidos, que atingiu o valor de milhdes em valor, seguida pela Colémbia com
US$ 256 milhoes ou 25,5% dos produtos brasilei- 4,9%.
ros exportados. Em segundo lugar, ficou a Argen-

3. Fonte: Comex Stat. Disponivel em: https://comexstat.mdic.gov.br/pt/home. Acesso em: 24 maio 2026.
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4. Fonte: Comex Stat. Disponivel em: https://comexstat.mdic.gov.br/pt/home. Acesso em: 24 maio 2026.
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5. Fonte: ABIIS. Boletim Econémico: Dados de janeiro a dezembro de 2025, 52 ed. Disponivel em://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https: /abiis.org.
br/wp-content/uploads/2026,/03/ABIIS-Boletim-53-jan-a-dez-25.pdf. Acesso em: 25 maio 2026.
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6. Fonte: MEDTECH EUROPE. Facts and figures 2025. [S..]: MedTech Europe, 2025. Disponivel em: medtech-europe-facts-and-figures-2025-
digital-1.pdf. Acesso em: 22 abr. 2026.
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7. Fonte: Comex Stat. Disponivel em: https://comexstat.mdic.gov.br/pt/home. Acesso em: 24 maio 2026.
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Perfil das empresas
do setor

Existem 1.638 empresas industriais de tecnologia
médica no Brasil, e 13.995 atuam na distribuicdo e
na comercializacao desses produtos. As empresas
de pequeno porte (PMEs com até 19 empregados)
representam cerca de 71% das empresas indus-
triais e 94% das distribuidoras brasileiras de dispo-
sitivos médicos, e a maioria delas emprega menos
de 20 pessoas (pequenas e microempresas).

RGO Brasil - Distribuicao das empresas industriais do setor de dispositivos médicos por porte: em percentuais,
08 por faixa de ndmero de empregados®
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ELABORAGAQ: WEBSETORIAL CONSULTORIA

8. Fonte: BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. RAIS 2024. Dispanivel em: https://www.gov.br/trabalho-e-emprego/pt-br/assuntos/estatisticas-
-trabalho/rais/rais-2024. Acesso em: 20 maio 2026.




Geragao de emprego

A indUstria brasileira de tecnologia médica em-
prega diretamente 61 mil pessoas e 0 comércio, ou
seja, as distribuidoras dos produtos, emprega 91
mil trabalhadores, o que representa a geracao de
153 mil empregos diretos.

GRAFICO
Brasil - Distribuigao das empresas comerciais do setor de dispositivos médicos por porte®

MASDETDD | 0,5%
0Es0A99 | 1

oeo0ass [l a7

oeoae [ s
oesae [ 5w
oA+ |

FLABORAGAO: WEBSETORIAL CONSULTORIA

9. Fonte: BRASIL. Ministério do Trahalho e Emprego. RAIS 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/trabalho-e-emprego/pt-hr/assuntos/estatisticas-
-trabalho/rais/rais-2024. Acesso em: 20 maio 2026.
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Empregos diretos no
setor de dispositivos
medICOS em p alses O emprego de pessoas dedicadas a atividade de

fabricacdo e distribuicao de dispositivos médicos

Comparados e no per capita é de 7 por 10 mil habitantes, niimero se-

B . | melhante ao da Finlandia, segundo a MedTech Eu-
ra S I rope, entidade representativa do setor na Europa.

RAHCO Emprego direto no setor de dispositivos médicos em paises comparados e no Brasil: em niimero de
LU trabalhadores®
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10. Fontes: BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. RAIS 2024. Disponivel em: https: //www.gov.br/trabalho-e-emprego/pt-br/assuntos/estatisticas-
-trabalho/rais/rais-2024. Acesso em: 20 maio 2026.

MEDTECH EUROPE. Facts and figures 2025. [S.l.]: MedTech Europe, 2025. Disponivel em: medtech-europe-facts-and-figures-2025-digital-1.pdf. Acesso
em: 22 abr. 2026.
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REGULAGAD
INTELIGENTE

setor de sadide estd entre os mais aos profissionais que utilizam essas tecnologias
fortemente regulados tanto no em suas rotinas clinicas, a0 mesmo tempo que
Brasil quanto no cendrio interna- fortalece a confianca no sistema de satdide como
cional. Essa elevada intensidade um todo.

regulatéria nao é apenas com-

preensivel, mas essencial, sobre- Entretanto, a responsabilidade, por si s6, ndo é
tudo quando se consideram produtos voltados suficiente. A regulacdo também precisa ser orien-
3 prevencdo, ao diagndstico, ao tratamento e 2 tada pela eficiéncia. Isso significa que deve atuar
reabilitacdo de pacientes, como medicamentos como um mecanismo de equilibrio entre diferen-
e dispositivos médicos. Trata-se de um campo tes dimensoes: de um lado, as necessidades dos
em que a seguranca e o desempenho precisam pacientes e dos profissionais de salide por acesso
ser permanentemente garantidos, uma vez que rapido a solucGes inovadoras e, de outro, a sus-
eventuais falhas podem gerar consequéncias re- tentabilidade econémica e operacional do siste-
levantes para a satide das pessoas, além de im- ma de sadide. Uma regulacao inteligente € aquela
pactos mais amplos sobre o funcionamento e a capaz de evitar excessos burocraticos, reduzir
confianca no sistema de sadde. redundancias e eliminar barreiras desnecessarias

que possam atrasar a chegada de novas tecnolo-
Quando exercida de forma responsavel, a regu- gias oudesestimular o investimento e o desenvol-
lacado desempenha papel fundamental na mi- vimento no pafs.
tigacao e na prevencao de riscos sanitarios. Ao
estabelecer critérios rigorosos para aprovacao, Nesse contexto, a busca por uma regulacdo mais
comercializacio e monitoramento de produtos, eficaz estd diretamente associada a adocdo das
ela contribui para garantir que apenas tecnolo- chamadas Boas Praticas Regulatérias. Esse con-
gias seguras, com qualidade e desempenho com- ceito reporta-se a qualidade, a previsibilidade e a
provados estejam disponiveis no mercado. Esse consisténcia dos processos regulatérios, refletin-
processo beneficia toda a cadeia da sadde, pro- do a necessidade de estruturas bem organizadas

tegendo pacientes e oferecendo maior seguranca e decisOes fundamentadas. Envolve aimplemen-
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tacdo de mecanismos institucionais de coorde-
nacao, avaliacao e revisao normativa com o ob-
jetivo de assegurar que regras sejam elaboradas
de forma transparente, participativa e embasada
em evidéncias cientificas. Além disso, pressupoe
a realizacao de andlises de risco e de impacto re-
gulatério, garantindo que as decistes adotadas
sejam proporcionais, devidamente justificadas e
alinhadas as melhores praticas internacionais.

De fato, adotar Boas Préticas Regulatérias signi-
fica construir um ambiente regulatério que com-
bine solidez e agilidade. Esse ambiente deve estar
adequado as especificidades do contexto brasi-
leiro, mas também conectado as tendéncias e as

ESSA ELEVADA INTENSIDADE
REGULATORIANAQE
APENAS COMPREENSIVEL,
MAS ESSENCIAL,
SOBRETUDO QUANDO SE
CONSIDERAM PRODUTOS
\VOLTADOS A PREVENCAQ,
AO DIAGNOSTICO, AO
TRATAMENTOE A
REABILITACAO DE PACIENTES

referéncias globais, permitindo maior convergén-
cia regulatéria e facilitando a insercao do pais em
cadeias internacionais de inovacao. Um sistema
bem estruturado deve ser capaz de acompanhar
a rapida evolucdo tecnolégica, principalmente
em areas como dispositivos médicos, salde di-
gital e terapias avancadas, sem comprometer os
padroes de seguranca.

Além disso, é fundamental que a regulacao nao
se transforme em um fator de restricao ao desen-
volvimento. Barreiras excessivas podem limitar
a entrada de novos atores no mercado, reduzir
a competitividade e desencorajar investimentos,
além de contribuir para o aumento injustificado
dos custos de produtos e tecnologias essenciais.
Em contrapartida, um ambiente regulatério pre-
visivel e eficiente tende a estimular a inovacao,
ampliar a oferta de solucoes e favorecer o acesso
da populacdo a tratamentos mais modernos e
eficazes.

Um exemplo relevante de iniciativa voltada a
promocao dessas boas praticas no continente
americano é a Coalizao Interamericana de Con-
vergéncia Regulatéria para o Setor de Tecnologia
Médica, da qual a ABIIS participa. Essa coalizao
reline diversos stakeholders— incluindo represen-
tantes da indUstria, autoridades governamentais,
profissionais de satide, pacientes e provedores de
servicos— em um esforco colaborativo para har-
monizar normas e promover maior alinhamento
regulatério entre os paises. Ao reduzir assimetrias
e promover a convergéncia de requisitos, a inicia-
tiva busca facilitar o fluxo de tecnologias entre
mercados e, sobretudo, ampliar o acesso dos pa-
cientes a inovacoes médicas seguras e eficazes.
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BOAS PRATICAS
REGULATORIAS

A consolidacao e o amadurecimento continuo
das Boas Praticas Regulatdrias s3o essenciais
para aprimorar o sistema regulatorio. Isso inclui
aadocao sistematica de instrumentos, como Ava-
liacdo de Impacto Regulatério (AIR) e Avaliacdo
de Resultado Regulatério (ARR), que promovem
decistes cada vez mais baseadas em evidéncias
e proporcionais ao risco sanitario. E fundamental
assegurar o monitoramento continuo dos resulta-
dos das normas vigentes, de modo que regulacoes
existentes sejam mantidas apenas quando per-
manecerem necessarias e eficazes. Esse processo
deve ocorrer com transparéncia e participacao
social estruturada, fortalecendo a legitimidade ea
qualidade das decisoes regulatérias.

COORDENAGAQ ENTRE
AUTORIDADES EM
CONTEXTOS DE DUPLA
ATUAGAO REGULATORIA

Em contextos nos quais um mesmo produto esta
sujeito a atuacao de diferentes autoridades, é fun-
damental garantir coordenacdo institucional
efetiva entre os 6rgaos envolvidos. A auséncia
de alinhamento pode gerar sobreposicoes, diver-
géncias interpretativas e aumento da complexi-
dade regulatéria, sem ganho proporcional em
termos de seguranca sanitaria. A atuacao coor-
denada, com definicao clara de competéncias e
mecanismos formais de didlogo técnico, contribui
para maior previsibilidade, coeréncia regulatéria e
eficiéncia naimplementacao das exigéncias.
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Propostas para uma
regulacao inteligente

GESTAO EFICIENTE
DE FILAS E TEMPOS
REGULATORIOS

A gestao eficiente dos tempos regulatérios é um
fator critico para ampliar e tornar mais oportuno
0 acesso a tecnologias em salide. Nesse contexto,
é importante avancar em estratégias que otimi-
zem o uso de recursos das autoridades regula-
doras, por meio da racionalizacao de processos,
bem como da ado¢io de metodologias ageis
de gestao, acompanhadas de indicadores de
desempenho. Iniciativas como a otimizacdo do
agrupamento por familias de produtos com mes-
ma base técnica, a reducdo de peticionamentos
redundantes de alteracdo com aproveitamento
de documentacdo comum entre diferentes dos-
siés e a ampliacdo do escopo de alteracoes de
Menor risco para nao reportaveis ou passiveis de
implementacao imediata podem contribuir para
reduzir redundancias, assegurar maior propor-
cionalidade ao risco e aumentar a eficiéncia das
analises.

RACIONALIZAGAQ
DE REQUISITOS
DOCUMENTAIS

Propde-se que as exigéncias documentais este-
jamdiretamente relacionadas a demonstragao
de seguranca e desempenho dos produtos, evi-
tando o envio de documentos que nao agreguem
valor técnico equivalente.

Nesse contexto, a exigéncia de documentos como
o Certificado de Livre Comércio poderia ser rea-
valiada a luz de sua efetiva contribuicao para a
andlise sanitaria, sobretudo considerando que a
Anvisa realiza avaliacao técnica completa dos pro-
dutos no processo de regularizacao, além de exigir
a certificaco de Boas Préticas de Fabricacio das
unidades fabris. Destaca-se que, para dispositi-
vos de diagnéstico in vitro, o modelo regulatério ja
prescinde desse tipo de exigéncia, evidenciando a
viabilidade de abordagens baseadas na avaliacao
técnica direta e permitindo reduzira dependéncia
de evidéncias vinculadas a comercializacao prévia
em outros mercados, em linha com a autonomia
regulatdria da Anvisa.
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o4 APRIMORAMENTO
INSTITUCIONAL
DOS REGULADORES

ssim como o0s marcos regulato-
rios estao em constante evolucao
— sendo periodicamente revisa-
dos, atualizados e aperfeicoados

. a implementac3o efetiva das

Boas Praticas Regulatérias tam-
bém exige que os proprios reguladores acompa-
nhem esse ritmo de transformacao. Isso significa
que a atuacdo regulatéria ndo pode ser estatica:
ela precisa se adaptar continuamente as mudan-
cas tecnoldgicas, cientificas e de mercado, incor-
porando novos conhecimentos e ferramentas que
permitam decisdes mais qualificadas, ageis e ba-
seadas em evidéncias.

Essa necessidade de atualizacdo permanente é
ainda mais evidente no setor de dispositivos mé-
dicos, que se destaca por seu alto dinamismo.
Trata-se de um segmento marcado por ciclos de
inovacao cada vez mais curtos, nos quais novas
tecnologias surgem, evoluem e sao substituidas
em um intervalo de tempo reduzido. Além disso,
os produtos tornam-se progressivamente mais
complexos, muitas vezes integrando solucoes di-
gitais, inteligéncia artificial e conectividade. Dian-
te desse cendrio, 0 acompanhamento constante
dessas inovacoes deixa de ser um diferencial e

passa a ser um requisito essencial para a atuacao
regulatéria.

Nesse contexto, a capacitacao continua dos pro-
fissionais envolvidos no processo regulatério
torna-se indispensavel. Técnicos e especialistas
responsaveis pela andlise e pela aprovacao de tec
nologias precisam estar em permanente processo
de aprendizado e atualizac3o, a fim de que com-
preendam nao apenas o funcionamento dos no-
vos produtos, mas também seus potenciais riscos,
beneficios e impactos no sistema de salde. Esse
processo de qualificacdo continua contribui para
decisdes mais seguras, consistentes e alinhadas
com as melhores praticas internacionais.




Além da qualificacao técnica, outro aspecto fun-

damental destacado pela ABIIS diz respeito a es-
trutura institucional das agéncias reguladoras.
Para que possam cumprir adequadamente
sua missao, essas instituicoes precisam dispor
de condicGes operacionais compativeis com a
complexidade de suas atribuigoes. Isso inclui nao
apenas a existéncia de processos bem definidos e
eficientes, mas também a disponibilidade de re-
cursos humanos em quantidade suficiente e com
formacao adequada. A sobrecarga de equipes ou
a escassez de profissionais pode comprometer a
qualidade das andlises, aumentar prazos e, conse-
quentemente, impactar o acesso da populacao a
tecnologias inovadoras.

Portanto, a consolidacao de um ambiente regula-
tério moderno, eficiente e alinhado as Boas Prati-
cas Regulatérias depende de um esforco continuo
de atualizacdo tanto no plano técnico quanto
institucional. Trata-se de um processo que envol-
ve investimento em pessoas, aprimoramento de
estruturas e abertura para o didlogo com o setor
produtivo e com a sociedade, sempre com o obje-
tivo de equilibrar seguranca, inovacao e acesso ao
sistema de salde.

PARA QUE POSSAM CUMPRIR
ADEQUADAMENTE SUA
MISSAQ, ESSAS INSTITUICOES
PRECISAM DISPOR DE CON-
DICOES OPERACIONAIS
COMPATIVEIS COM A
COMPLEXIDADE DE SUAS
ATRIBUICOES
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FORGA DE TRABALHO
NA GGTPS/ANVISA ENA
ANS

w FORTALECIMENTO DA

A adequacdo do quadro de pessoal da Gerén-
cia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saiide
(GGTPS) a estimativa minima de 112 servidores
constitui uma medida para garantir a capacida-
de operacional da area, assim como recompor
o quadro de servidores da ANS. O dimensiona-
mento adequado das equipes é fundamental para
lidar com a complexidade e o volume crescente
das demandas regulatorias, contribuindo para
maior celeridade, qualidade das analises e previsi-
bilidade dos processos.

INSTITUCIONALIZAGAO DE
INSTANCIAS DE DIALOGO
TECNICO

A criagdo de um Comité Técnico permanente,
com a participaciao da Anvisa, do Inmetro e de
entidadesrepresentativasdosetor, com reunioes
periddicas, pode fortalecer a troca de informacoes
e a construcao conjunta de solucoes regulatérias.
Esse espaco de didlogo contribui para maior trans-
paréncia, alinhamento de expectativas e aprimo-
ramento continuo das normas aplicaveis ao seg-
mento de dispositivos médicos.

4
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aprimoramento institucional dos reguladores

MODERNIZAGAO E
APRIMORAMENTO DE
SISTEMAS

O aprimoramento do sistema DATAVISA, com
foco na reducao de instabilidades e na otimiza-
cdo de funcionalidades, aliado a incorporacao de
ferramentas de analise de dados, automacao e
inteligéncia artificial representa um passo rele-
vante para o aumento da eficiéncia operacional
e a identificacao de redundancias nos processos
regulatérios. Sistemas mais robustos permitem
aprimorar a tramitacao e a analise de processos,
favorecendo a previsibilidade regulatéria e me-
lhorando a experiéncia tanto dos usuarios quanto

das proprias autoridades reguladoras.

RECONHECIMENTO DE
NORMAS TECNICAS

A publicacao de uma lista de normas técnicas
reconhecidas pela Anvisa, que possam ser ado-
tadas voluntariamente pelos fabricantes, con-
tribui para maior clareza quanto aos requisitos
aplicaveis a regularizacdo de produtos. Essa abor-
dagem, alinhada a praticas internacionais, favo-
rece a convergéncia regulatéria, reduz incertezas
e amplia a previsibilidade, a0 mesmo tempo que
preserva a flexibilidade técnica para demonstra-
cao de conformidade aos requisitos aplicaveis.
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Propostas para o

aprimoramento institucional dos reguladores

ADOGAO DE
DECLARAGAO DE
CONFORMIDADE

A possibilidade da implementacao de uma De-
claracao de Conformidade, por meio da qual
o proprio fabricante ateste o cumprimento dos
principios essenciais de seguranca e desempenho,
representa uma opgao para tornar 0s processos
mais dgeis e proporcionais ao risco. Esse modelo,
ja previsto em diretrizes internacionais, pode con-
tribuir para otimizar recursos regulatérios e focar

esforcos em andlises mais complexas.

CONSOLIDAGAO

E EXPANSAQ DE

ESTRATEGIAS DE
RELIANCE

O fortalecimento da politica de reliance, com a
ampliacao do reconhecimento de Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes e sua
extensao a peticoes pos-registro, permite maior
aproveitamento de avaliacOes ja realizadas por
outrasjurisdicoes. Essa abordagem também con-
tribui para a reducao de redundancias, otimizacao
de recursos e aceleracdo do acesso a tecnologias
inovadoras, mantendo elevados padroes de segu-
ranca.

Conjuntamente, essas medidas reforcam a im-
portancia de alinhar capacitacao técnica, estrutu-
ra institucional e instrumentos regulatérios mais
modernos, criando condigOes para gue o sistema
regulatério acompanhe a evolucao tecnoldgica e
responda de forma mais eficiente as demandas
dasociedade.
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INCORPORACAQ RACIONAL
Dt TECNOLOGIAS

s processos de incorporacao
tecnolégica em salde no Brasil,
tanto no SUS quanto na salde
suplementar, avancaram emins-
titucionalizacao e transparéncia,
mas ainda enfrentam desafios
processuais relacionados a previ-
sibilidade, adequacao metodoldgica, velocidade
de decisao e efetivacao do acesso, principalmente
para tecnologias inovadoras e dispositivos médi-
cos, exigindo aprimoramentos regulatérios para
ampliar o acesso dos pacientes a inovacao com
sustentabilidade do sistema.

Contextualizacao

A incorporacao de tecnologias em salide é um
processo técnico-cientifico de avaliacao e adocao
de novos medicamentos, dispositivos médicos,
procedimentos, vacinas, protocolos e diretrizes te-
rapéuticas, ou sistemas organizacionais, incluindo
ferramentas digitais (como IA e prontudrios) no
sistema de salde. Visa aprimorar o arsenal tec
nolégico dos sistemas de satide com tecnologias
cada vez mais seguras, efetivas e eficientes, e a

promocao do uso racional baseado em evidéncias
cientificas clinicas e analises econdmicas.

No Brasil, 0 processo de avaliacao de tecnologia em
salide comeca com o registro da tecnologia na Anvi-
sa, que autoriza a comercializacao sob a perspectiva
de seguranca e eficacia. Posteriormente, para asse-
guraro amplo acesso da tecnologia a populacao, ha
a necessidade de incorpora-la a tabela do SUS (pro-
cesso Conitec) e ao rol de procedimentos obrigat6-
rios da satide suplementar (Cosalide/ANS).

A incorporacao de tecnologias em satde no Brasil
é uma das questoes mais desafiadoras tanto para
0 SUS quanto para a Satide Suplementar, sobretu-
do no que tange ao setor de dispositivos médicos
por seu perfil altamente inovador e caracteristicas
especificas inerentes aos dispositivos.

Ao longo dos Ultimos anos, tivemos grandes
avancos na avaliacdo de tecnologias em salde
no SUS e na salde suplementar, como a consoli-
dacdo da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (Conitec), no ambito do SUS,
e a criacao da Comissao de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar
(Cosalde), pela ANS, porém ambos 0s processos
ainda apresentam alguns desafios, nos quais a
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burocracia, a morosidade (muitas vezes descum-
prindo prazos legais estabelecidos) e a falta de
transparéncia nas decises sao apenas alguns dos
aspectos que representam necessidades de avan-
co dentro de um universo de diretrizes e marcos
legais que regem os processos de incorporacao
tecnoldgica em salide no Brasil.

Essas questOes representam grandes obstaculos
para que os pacientes brasileiros possam se benefi-
ciar dos avangos tecnolégicos de produtos e proce-
dimentos comprovadamente seguros e eficazes, ja
disponiveis para a populacdo de varios paises, e com
grande potencial de gerar economia e maior eficién-
cia nos sistemas publico e na salide suplementar.

Entre algunsatores do setor salide existe uma crenca
equivocada de que mais inovacao representa mais
custo para o sistema, repercutindo em tomadas de
decisao baseadas unicamente em precos de aquisi-
¢cao, semolhar para ajornada do paciente como um
todo. Nesse cendrio, aavaliagio das tecnologias a se-
rem incorporadas precisa ser criteriosa e considerar
tanto o contexto de uso no sistema de satide (publi-
co ou privado) quanto as caracteristicas especificas
de cada tecnologia. Essa andlise deve iralém do cus-
to deaquisico e incluir os potenciais custos evitados
ao longo do tempo, como reducoes no periodo de
internacao, nas taxas de infeccao hospitalar e nos
eventos adversos, além de possibilitar retorno mais
rapido as atividades profissionais, diagnésticos mais
precisos e precoces, entre muitos outros beneficios.
Observando essa necessidade de buscar caminhos
para equilibrar as demandas da sociedade por tec
nologias em satide e a sustentabilidade econdmica
do sistema, a ABIIS apresenta propostas de melho-
rias para os processos de incorporacao tecnolégica
em satde no Brasil.

IRl PRINCIPAIS ASPECTOS

A abrangéncia do conceito de tecnologia em sad-
de é bastante ampla, contemplando medicamen-
tos, dispositivos médicos, procedimentos, vacinas,
protocolos e diretrizes terapéuticas, sistemas
organizacionais, sistemas de informacao e ferra-
mentas digitais como softwares.

Entre as tecnologias em salide, os Dispositivos
Médicos formam o grupo de maior heterogenei-
dade e complexidade para o processo de avaliacao
dada sua grande variedade e caracteristicas pro-
prias. Dentre essas caracteristicas, destacam-se: i)
ciclo de vida de inovacao acelerado de1,5a 2 anos;
i) impossibilidade de conduzir estudos controla-
dos com cegamento; iii) potencial elevado de ge-
rar economia para os sistemas dada a capacidade
de alterar fluxos de cuidado e reduzir custos rela-
cionados a eventos adversos.

A Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS) é um
processo sistematico que utiliza evidéncias cien-
tificas e andlises econdmicas para fundamentar
decisdes sobre a incorporacao de novas tecnolo-
gias em salide, como medicamentos, dispositivos
médicos, procedimentos, vacinas, protocolos e
diretrizes terapéuticas, além de sistemas orga-
nizacionais e ferramentas digitais. O objetivo da
ATS é garantir que as tecnologias adotadas sejam
seguras, eficazes e contribuam para a sustentabi-
lidade do sistema de satide, promovendo escolhas
baseadas em eficiéncia e racionalidade, sempre
alinhadas com as necessidades dos pacientes e os
recursos disponiveis.

A Anvisa é o érgao responsavel pela ATS com en-
foque em seguranca e eficacia para liberacao da
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tecnologia no mercado, estabelecendo no caso
de alguns medicamentos a definicao de precos
maximos de comercializacao. A Anvisa nao realiza
avaliacoes econdmicas para estabelecer a relacao
custo-efetividade e a eficiéncia da tecnologia para
o mercado. A Conitec é a comissao responsavel
pela avaliacdo de tecnologias em satide no SUS. O
processo conduzido por ela é estruturado e segue
diretrizes claras, priorizando eficacia, seguranca,
custo-efetividade e impacto orcamentario ao SUS.
Além disso, sua metodologia permite ampla trans-
paréncia e participacao social por meio de consul-
tas publicas e audiéncias. A tomada de decisao
parcial e decisao final sao divulgadas publicamen-
te em forma de gravacoes das reunides realizadas
e relatorios técnicos. As decisdes sao tomadas
através de um processo de votacao dos membros
da comissao com exposicao clara das motivacoes
que levaram a esse desfecho. A Conitecé um 6rgao
consultivo vinculado ao Ministério da Satde (MS),
ao qual emite parecer de recomendacao. Eé o MS
que tem a prerrogativa de decisao quanto a incor-
poracao, ou nao, da tecnologia no SUS.

E a Agéncia Nacional da Salde Suplementar
(ANS) é o 6rgao responsavel pela avaliacao e pela
tomada de decisao sobre incorporacdes no Rol de
Procedimentos Obrigatérios aos planos de satde.
O 6rgdo consultivo da ANS para o processo de
ATS é o Cosaude formado por representantes da
Camara da Salde Suplementar (CAMSS), com
decisoes finais tomadas pela Diretoria Colegiada
(Dicol). A incorporacao de novas tecnologias no
rol de procedimentos dos planos de satde segue
principios de saiide baseados em evidéncias,
equilibrio econdomico-financeiro do setor e par-
ticipacao social, mas sua metodologia apresenta

variacoes e menor padronizacao do que o modelo

da Conitec. As reunides do Cosalide também s3o
plblicas, com ampla participacao dos atores do
setor e convidados, no entanto, nao ha um me-
canismo de votacao que embasa a decisao final
tomada pela Dicol.

Por fim, os métodos a serem aplicados na elabora-
cao dos dossiés de submissao sao os mesmos para
a Conitec e a ANS. Sao diretrizes metodolégicas
publicadas pelo MS para elaboracao de Revisoes
Sistematicas da Literatura, Pareceres Técnico-
-Cientificos (PTC), Avaliacbes Econdmicas e estu-
dos de Impacto Orcamentario, entre outras.
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Incorporacoes de
tecnologias no SUS

Aincorporacao de tecnologias no SUS é um pro-
cesso técnico-cientifico estabelecido e estrutu-
rado pela Lei n®12.401/2011 (que criou a Conitec)
e regulamentado pelo Decreto n°® 7.646/2011.
Baseia-se no uso de evidéncias cientificas de efi-
cacia e seguranca, e em estudos econémicos de
custo-efetividade e impacto orcamentério.

O fluxo envolve submissao de dossié com um
parecer técnico-cientifico, avaliacio econémica
de custo-efetividade e de impacto orcamen-
tario, que devera ser analisado em até 180 dias
pela Conitec (prorrogaveis por mais 90) e pau-
tado para deliberacao em um dos seus comités
(medicamentos, produtos e procedimentos ou
protocolos clinicos) para uma recomendacao.
A recomendacao final decidida pelo comité da
Conitec € enviada para a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Salde (SCTIE) do
MS para publicacao da decisdo em Portaria no
Diario Oficial da Unido (DOU). Apés a publica-
¢ao, o MS tem até 180 dias para garantir a dis-
ponibilidade da tecnologia no SUS. Em 2022, a
Conitec estabeleceu um balizador de eficiéncia
chamado limiar de custo-efetividade, adotando
o valor de 1 PIB per capita por QALY (do inglés:
Quality-Adjusted Life Years —ano de vida ajustado
por qualidade), atualmente fixado em R¢ 40 mil/
QALY como referéncia, considerando ainda o PIB
nacional de 2022. Em casos excepcionais, como
doencas raras e pediatricas, o limiar pode ser
flexibilizado em até 3 PIBs/QALY.

Portanto, as principais etapas do processo de
incorporacao no SUS sdo, inicialmente, a sub-
missao, que ocorre mediante a apresentacao de
um dossié. Qualquer pessoa ou entidade pode
solicitar a incorporacdo de novos medicamen-
tos, produtos ou procedimentos, desde que a
tecnologia ja esteja registrada na Anvisa. Apds a
submissao, o Departamento de Gestao e Incor-
poracdo de Tecnologias em Sadde (DCITS) do
MS, que exerce a funcao de Secretaria-Executiva
da Conitec, realiza uma analise de conformida-

ESSAS QUESTOES
REPRESENTAM GRANDES
OBSTACULOS PARA
QUE OS PACIENTES
BRASILEIROS POSSAM SE
BENEFICIAR DOS AVANCOS
TECNOLOGICOS DE PRODUTOS
E PROCEDIMENTOS
COMPROVADAMENTE
SEGUROS E EFICAZES
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de no dossié a fim de verificar se todos os requi-
sitos necessarios para a andlise estdo presentes.

Estando em conformidade, o DGITS encami-
nha o dossié para a andlise de especialistas,
contando frequentemente com a participacao
e suporte de Nicleos de Avaliacao de Tecno-
logias em Salde (NATS) para a elaboracao do
Relatério de Recomendacao a ser apresentado
ao Comité da Conitec relacionado a tecnolo-
gia. Por meio de um de seus trés comités (me-
dicamentos, produtos e procedimentos, ou
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas), a
Conitec delibera e emite uma recomendacao
preliminar, favoravel ou nio, pela incorpora-
cao da tecnologia no SUS.

O relatério de recomendacao é disponibilizado
para consulta publica e participacao social du-
rante 10 a 20 dias, permitindo manifestacoes so-
bre a decisao preliminar. A Conitec, entdo, analisa
as contribuicoes da consulta publica e apresen-
ta a recomendacao final e a decisao de forma
compilada ao respectivo comité, que delibera
novamente sobre a incorporacao da tecnologia
e encaminha a decisao final a SCTIE do MS. Os
comités sdo formados por um representante de
cada umadas oito secretarias do MS, ou seja, An-
visa, ANS, AMB, CFM, CNS, Conass, Conasems e
Organizacao Civil atuante na area da respectiva
tecnologia em avaliacao. Por fim, apés a aprova-
¢ao, o SUS tem até 180 dias para disponibilizar a
tecnologia na rede publica.

Incorporacoes de
tecnologias na saude
suplementar

A incorporacao de tecnologias na salde suple-
mentar brasileira é um processo regulado pela
ANS, também focado em evidéncias de eficacia,
seguranca e estudos econémicos de custo-efetivi-
dade e impacto orcamentario para atualizacao do
Rol de Procedimentos obrigatérios. Desde a publi-
cacao da Lei n®14307/2022, as tecnologias apro-
vadas pela Conitec (SUS) devem ser incorporadas
ao Rol da ANS em até 180 dias, garantindo acesso
mais rapido a novos tratamentos, medicamentos
e procedimentos, incluindo terapias avancadas e
diagndsticos personalizados. Diferentemente do
que ocorre na Conitec/SUS, nao ha um limiar de
custo-efetividade na satide suplementar.

A INCORPORACAQ DE NOVAS
TECNOLOGIAS NO ROL DE
PROCEDIMENTOS DOS
PLANOS DE SAUDE SEGUE
PRINCIPIOS DE SAUDE
BASEADOS EM EVIDENCIAS,
EQUILIBRIO ECONOMICO-
FINANCEIRO DO SETORE
PARTICIPACAQ SOCIAL
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PRINCIPAISETAPASDO
PROCESSO DE INCORPORAGAQ
NA ANS

lgualmente a Conitec/SUS, qualquer pessoa ou
entidade pode solicitar a incorporacao de novos
medicamentos, produtos ou procedimentos,
desde que registrados na Anvisa, apresentando
um dossié com PTC, avaliacao econémica e ana-
lise de impacto orcamentario.

A Geréncia-Ceral de Regulacao Assistencial
(CGRAS), que integra a Diretoria de Normas e
Habilitacao dos Produtos (DIPRO), é a responsa-
vel pela analise técnica das propostas de atuali-
zacao do Rol, verificando se o dossié apresenta-
do possui todos os requisitos minimos exigidos
para a elegibilidade. Uma vez considerada elegi-
vel, a proposta de atualizacao do Rol (PAR) que
contém o dossié é direcionada pela GGRAS para
um especialista em ATS, geralmente integrante
de um NATS, para a elaboracdo do Relatério de
Anélise Critica (RAC), que devera ser apresenta-
do na reunido técnica do Cosalde em até 180
dias da data da analise de elegibilidade.

Uma recomendacao preliminar é elaborada pela
GGRAS a partir da primeira reuniao técnica do
Cosalide em que o demandante apresenta a
PAR, em seguida, um representante das Opera-
doras de Salde relata argumentos e contrarra-
z0es sobre o pleito e, por fim, a ANS expde 0 con-
teldo do RAC. A recomendacao preliminar da
GGRAS é apresentada pela DIPRO na reuniao de
diretoria colegiada da ANS (DICOL) para ratificar
a decisdo preliminar e determinar a abertura de

consulta publica (e audiéncia ptblica quando a
decisdo é pela ndo incorporagao).

Todo o material referente ao processo de incor-
poracdo (dossié, RAC, apresentacoes realizadas
no Cosalde, é disponibilizado ao publico duran-
te a consulta publica que dura 20 dias. Quando
a decisao é desfavoravel a incorporacao, a ANS
agenda uma audiéncia pdblicaem que qualquer
cidadao interessado pode se inscrever e partici-
par com espaco de fala assegurado.

Apbs o periodo da consulta e a audiéncia pu-
blica, a ANS agenda nova reunido técnica do
Cosalde para apresentacao das contribuicoes,
assegurando-se espaco de fala para todos os in-
teressados, incluindo o demandante.

Depois da reuniao do Cosalde pds-consulta,
a GGRAS emite nova recomendacao sobre a
incorporacao da tecnologia no rol que sera de-
liberada pela Dicol quanto a decisdo final a ser
posteriormente publicada em DOU, estipulan-
do um prazo, geralmente de 30 dias, para que os
planos de salide passem a oferecer a cobertura
obrigatéria (quando a decisao for pela incorpo-
racao). No caso da ANS, a incorporacao pode ser
atrelada a uma Diretrizes de Utilizacao (DUT)
gue orienta quais sao os casos elegiveis ao uso
datecnologia.




Propostas para a

incorporacao racional de tecnologias

Diante do exposto, fica evidente que existem divergéncias entre os dois processos. Em termos de

transparéncia e participagao social, a Conitec promove consultas publicas regulares e divulga relatorios
detalhados, 0 que favorece a previsibilidade, a rastreahilidade das discussoes e o envolvimento da sociedade;

a ANS também preveé participacao social, porém com menor detalhamento e previsibilidade dos ritos e
fundamentos decisorios. No que se refere a metodologia e as diretrizes, a Conitec segue orientacdes claras,
padronizadas e amparadas por evidéncias cientificas e analises econémicas robustas, enquanto na ANS, apesar
de se apoiar em base cientifica semelhante, o processo tende a ser menos estruturado e pode variar conforme
o contexto regulatorio da saude suplementar. Por fim, os cenarios economicos diferem: as avaliacoes

da Conitec priorizam o impacto no orgamento do SUS, ao passo que a ANS considera a sustentabilidade
econdmico-financeira das operadoras, refletindo realidades distintas e exigindo abordagens especificas.

APRIMORAMENTO
DOS PROCESSOS
DE ATS

A salide suplementar e o SUS tém logicas de funcio-
namento diferentes, por isso defendemos processos
distintos, dado que a populacao-alvo é diversa, mui-
tas vezes o comparador na pergunta PICO e, sobretu-
do, a perspectiva econémica sao diferentes. Precisa-
mos ter formas mais ageis de dar acesso aos pacientes
dasinovacbes em salide de maneira racional e efetiva,
levando em consideracao a relacao custo-beneficio
das tecnologias em comparacdo as existentes em
cada um dos sistemas (publico e privado), bemn como
ter uma abordagem mais pragmatica expandindo e
aprimorando os processos de ATS, utilizando as me-

Ihores préticas de cada uma das agéncias ja consoli-
dadas Conitece ANS (Cosatde).

A agilidade no processo e a sustentabilidade financei-
rados planos de salide decorrentes dasincorporacoes
automaticas por meio das aprovacoes da Conitec sao
desafios constantes na satide suplementar, dado que
a andlise da Conitec ocorre sob a perspectiva plblica
que envolve, em muitos casos, Uma aquisicao em es-
cala nacional realizada pelo MS, enquanto na satide
suplementar as aquisicoes sao pulverizadas de forma
individual pelas operadoras de planos de satide.

O uso de dados do mundo real RWD, na sigla em
inglés), evidéncias como registros de pacientes e pron-
tuarios eletronicos, € importante para complementar
estudos clinicos, principalmente para tecnologias ino-
vadoras e dispositivos médicos em razao da caréncia
de ensaios clinicos randomizados.
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Propostas para a
incorporacao racional de tecnologias

TRANSPARENCIA,
PARTICIPAGAO SOCIAL E
REDUGAO DE PRAZOS

CRIACAO DE DIRETRIZES
DE AVALIAGAO

ESPECIFICAS DE ATS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

A deliberacao da GGRAS, que ocorre atualmente
de forma interna, deve ser publica, garantindo as-
sim a transparéncia e levando em consideracao as
manifestacdes dos membros do Cosatide que atu-
almente nao tém poder de voto.

A participacao social e do demandante contribui
para maior engajamento de pacientes e da socie-
dade em geral, além de promover maior isonomia
e espaco de fala para o demandante, no caso da
ANS. No caso da Conitec, o demandante e a socie-
dade deveriam ter os mesmos espacos de fala pro-
movidos pela ANS, com audiéncia publica e partici-
pacao mais ampla do demandante nas discussoes,
principalmente durante toda a integralidade da
reuniao do comité, que atualmente realiza discus-
soes sem a presenca do demandante.

O setor de DMs apresenta uma dindmica bastante
diferente do setor de medicamentos, como ja expli-
cado. Inovagbes ou mesmo atualizacbes de produ-
tos ocorrem com grande velocidade. Diante desse
fato, é de suma importancia que os prazos para a
ATS sejam igualmente mais céleres. A proposta é
estabelecer em normativos proprios (leis, decretos,
portarias e resolucoes) prazos menores para a anali-
se, que ndo devem ser superiores a 120 dias.

Considerando as diferencas entre dispositivos mé-
dicos e medicamentos, a logica utilizada para
as analises de incorporacao de tecnologia das
duas categorias de produtos também deve ser
diferente, obedecendo as especificidades de cada
uma. Os beneficios que uma nova tecnologia em
DM pode trazer para a vida do paciente produ-
zem impactos que extrapolam o usuério e se es-
tendem a todo o sistema de salide, por exemplo,
a reducao de custos hospitalares. Por essa razao, é
fundamental que esses produtos sejam avaliados
sob uma optica especifica e mais adequada as suas
caracteristicas.

Por isso é fundamental elaborar diretriz especifica
para ATS de dispositivos médicos sob a coorde-
nacao do MS, com participacdo da indistria e da
academia, modificando a forma como evidéncias
clinicas sao qualificadas em funcdo das barreiras
para a conducao de estudos de acordo com a natu-
reza da tecnologia.




Propostas para a
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ORCAMENTO SUS

- INCLUSAQ NO
ORCAMENTO ANUAL
DO MS DE DESTINAGAQ

ESPECIFICA DE
RECURSOS PARA
INCORPORAGAO DE
NOVAS TECNOLOGIAS

A Lei Orcamentaria Anual (LOA) estabelece os orca-
mentos da Uniao. Na sua elaboracao, cabe ao Con-
gresso Nacional avaliar e ajustar a proposta que o
Poder Executivo envia ao Parlamento. Contudo, o
orcamento do Ministério da Salde estabelecido na
LOA nao tem rubrica especifica para a incorporacao
de novas tecnologias. Considerando que os beneficios
gueainovacao pode trazer a area da salide nao sejam
imediatos, é necessario criar uma acao programatica
para investir na incorporacao de tecnologias conside-
radas mais eficientes para a populacao a fim de que
os beneficios sejam colhidos ao longo do tempo. Essa
medida impactara positivamente, sobretudo, os in-
vestimentos em pesquisa e inovacao no setor de dis-
positivos médicos no pais.

Uma possivel acao seria propor ao Ministério da Sad-
de eao Congresso Nacional que a LOA apresente uma
rubrica especifica para incorporacao de novas tecno-
logias em salide com destinacao orcamentéria pré-
pria para essa finalidade.
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o8 MELHORIA DO AMBIENTE
DE NEGUCIOS

setor de DM compreende vasta
gama de tecnologias essenciais
a vida, desde itens de consumo
basico até equipamentos de alta
complexidade e dispositivos im-
plantaveis, atuando como um
pilar de sustentacdo das redes
plblica e privada de satide no Brasil. No contexto
do desenvolvimento setorial, a tributacdo, a infra-
estrutura e a regulacao figuram como elementos
centrais. Um ambiente de negdcios saudavel é

definido pela previsibilidade, pela seguranca juri-

dica e pela mitigacdo de incertezas que possam U APERFE'GOAMENTU

comprometer o investimento em inovacgao e a

manutencao de estoques estratégicos. DESSE ECOSS'STEMA E
O aperfeicoamento desse ecossistema € indisso- |ND|SSOCIAVE|_ DE POL[T'CAS

ciavel de politicas publicas que reconhecam a es-

sencialidade do cuidado a satide em alinhamento PUBUCAS QUE RECONHEGAM
com as diretrizes da OCDE. A modernizacao do A ESSENC'AL'DADE DO

sistema representa uma oportunidade histérica

para substituir a atual complexidade operacional CUlDADO A SAUDE EM
por um modelo fundado na objetividade técnica,

na sustentabilidade orcamentdria e na suficién- AI—INHAMENTO COM AS
cia de infraestrutura, assegurando que gargalos DIRETRIZES DA OCDE

estruturais n3o se tornem barreiras ao acesso da
populacao as tecnologias médicas inovadoras.
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TRIBUTAGAO:
SEGURANGA JURIDICA E
GESTAO DA TRANSIGAQ
NO MODELO DO VA

CONTEXTUALIZAGAO

A transicao para o novo paradigma de tributacao
sobre o consumo (IBS e CBS) visa simplificar o sis-
tema, reduzir o contencioso e prestigiar o principio
da ndo cumulatividade. Para que esses objetivos se
concretizem no setor de salide, a objetividade e a
previsibilidade no enquadramento de bens e servi-
os sao indispensaveis. Historicamente, discrepan-
cias interpretativas entre a NCM e os descritivos
comerciais geram litigios fiscais onerosos.

Ademais, falhas de cruzamento de dados na for-
mulacdo das novas listas de excecOes tributarias
pela Secretaria Especial da Reforma Tributaria

deixaram de fora codigos de NCM cujas essencia-
lidades ja haviam sido previamente reconhecidas
pela administracao fazendaria.

Paralelamente, a dindmica de fornecimento de
dispositivos médicos exige marcos operacionais
especificos. Instrumentos consagrados, como o
Convénio ICMS n° 0141999, que desonera insumos
e equipamentos de salide, precisam ser preserva-
dos de forma paritaria ao longo da transicao para
evitar vacuos de tributacao.

Da mesma forma, operacbes de transito inte-
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restadual n3o onerosas — como o envio prévio
de OPME para cirurgias, disciplinado pelo Ajuste
Sinief n® 02/2024 — necessitam de pleno reco-
nhecimento para garantir que o imposto incida
unicamente no momento do consumo efetivo,
blindando o fluxo logistico dos hospitais.

PROPOSTAS DE AGAQ
ESTRATEGICA

A interpretacdo e a aplicacao das listas de bene-
ficios fiscais (Regime de Reducao de Aliquotas e
Regime de Aliquota Zero) devem adotar estrita-
mente as definicGes regulatdrias da ANVISA, uti-
lizando um vocabulario técnico convergente para
mitigar conflitos interpretativos entre a NCM e a
descricao do produto.

E importante que seja realizada uma revisao
imediata das listas regulamentares do IBS eda
CBS para a correcao de omissoes técnicas, in-
cluindo de forma expressa os codigos de NCM
que constavam simultaneamente no Convénio
ICMS n° 01/1999 e nas isencoes do PIS e da Co-
fins, mas que foram desconsiderados na redacao
final da legislacao.

A eficacia e a abrangéncia do citado Convénio
ICMS precisam ser mantidas de forma integral
até o término do periodo de transicao dos tribu-
tos subnacionais, fixado em 31 de dezembro de

2032, resguardando a estabilidade de custos de
insumos criticos.

PropOe-se que, & medida que o ICMS for extinto
e substituido gradualmente pelo IBS entre 2029
e 2032, 0 Comité Gestor garanta a replicacao e a
conversao automatica do beneficio de isencao
do Convénio ICMS n° 01/1999 sobre a aliquota
proporcional do IBS, impedindo o surgimento de
cobrancas tributarias parciais.

Outra proposta é a de que o regulamento geral
do IVA Dual assegure o pleno reconhecimento
das operacoes nao onerosas de remessa e mo-
vimentacao de mercadorias previstas no Ajuste
Siniefn®02/2024, postergando o fato gerador do
IBS e da CBS exclusivamente para o momento do
consumo efetivo do dispositivo médico. O objeti-
vo € assegurar por lei que as remessas fisicas e as
transferéncias de dispositivos médicos em regi-
me de consignacao para hospitais mantenham o
carater de operacoes nao onerosas, blindadas de
tributacdo imediata.

Propde-se ainda que seja instituida uma instan-
cia de recurso técnico compartilhada entre o Fis-
coeosetordesalde, determinando que qualquer
contestacao de enquadramento fiscal promovida
pelo Comité Gestor do IBS ou pela Secretaria da
CBS seja obrigatoriamente subsidiada por pare-
cer técnico vinculante emitido conjuntamente
pelo Ministério da Satde e pela Anvisa.
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GOVERNANGA

E EFICIENCIA
ORCAMENTARIA-
FINANCEIRA

XN CONTEXTUALIZAGAD

A competitividade e a viabilidade financeira do
setor de dispositivos médicos dependem de deci-
sOes governamentais integradas, impedindo que
politicas fiscais e comerciais operem de forma iso-
lada das necessidades assistenciais da satide. Um
dos principais riscos financeiros do modelo IVA em
setores com aliquotas favorecidas ou isencoes é o
acimulosistémico de créditos tributarios na cadeia
de compras e insumos. Sem ferramentas ageis de
monetizacao, esses saldos credores convertem-se
em custos financeiros invisiveis que sufocam o flu-
xo de caixa das empresas.

Do mesmo modo, a politica de comércio exterior
desempenha papel regulador no abastecimento
de salde. Alteraces unilaterais nas tarifas de im-
portacao de bens de capital e componentes tec
nolégicos sem similar nacional geram choques de
custos imediatos para os prestadores de servicos
médicos, encarecendo diagnésticos e procedi-
mentos avancados.

PROPOSTAS DE AGAO
ESTRATEGICA

Recomenda-se ao Poder Legislativo a aprovacao
célere dos Projetos de Lei Complementar PLP
n°36/2023 e PLP n°16/2025, integrando em defi-
nitivo suas diretrizes de ressarcimento simplificado
e prazos peremptérios para a restituicao de saldos
credores a regulamentacao geral do IBS e da CBS.

Propbe-se ao Poder Legislativo a fixacao de um
prazo maximo de 30 dias na Lei Complementar
paraahomologacao e a devolucao fisica de cré-
ditos acumulados em operacoes de salde, pre-
vendo a autorizacao de compensacao automatica
com outros tributos em caso de mora do Fisco.

Ao Poder Executivo, recomenda-se a inclusao per-
manente de uma representacao técnica do Mi-
nistério da Saiide nas deliberacoes da Camex
e do Gecex, garantindo o alinhamento sanitério
e epidemioldgico antes de qualquer alteracao nas
aliquotas do Imposto de Importacao de tecnolo-
gias médicas.
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E SUSTENTABILIDADE
ORCAMENTARIA DO
SUS

3 POLITICAS PUBLICAS

N CONTEXTUALIZAGAD

A sustentabilidade na oferta de dispositivos mé-
dicos no SUS requer mecanismos de financia-
mento sintonizados com a realidade econémica
do setor produtivo. A Tabela SUS para OPME en-
frenta uma defasagem historica substancial que
limita a participacao de fornecedores e compro-
mete a capilaridade da assisténcia nas regides
mais vulneraveis.

Modelos integrados de financiamento, como o
programa federal Agora Tem Especialistas e a
iniciativa de cofinanciamento estadual da Tabela
SUS Paulista, provaram que a complementacao
orcamentaria por linhas de cuidado é um cami-
nho vidvel para recompor o equilibrio econdmico
das prestacoes de servico.

Além disso, a incorporacao de inovacoes disrupti-
vas no SUS esbarra na rigidez orcamentaria. Atu-
almente, novos dispositivos médicos disputam
recursos de forma direta com o custeio de ma-
teriais de rotina diria dos hospitais, gerando um
ambiente de escassez competitiva. Tecnologias

que reduzem o tempo de internacdo, otimizam
a rotina cirdirgica e mitigam complicacbes geram
economia sistémica ao Estado no longo prazo,
exigindo uma governanca or¢amentaria transpa-
rente e focada em resultados e eficiéncia clinica.

MODELOS INTEGRADOS
DE FINANCIAMENTO,
COMO 0 PROGRAMA

FEDERAL AGORA TEM
ESPECIALISTAS E A INICIATIVA
DE COFINANCIAMENTQ
ESTADUAL DA TABELA SUS
PAULISTA, PROVARAM
QUE A COMPLEMENTACAQ
ORCAMENTARIA POR LINHAS
DE CUIDADO E UM CAMINHO
VIAVEL PARA RECOMPOR 0
EQUILIBRIO ECONOMICO DAS
PRESTACOES DE SERVICO
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PROPOSTAS DE AGAO
ESTRATEGICA

Inicialmente, propde-se ao Ministério da Saude a
adocao de metodologia de financiamento do pro-
grama Agora Tem Especialistas para instituir uma
politica nacional de complementacao de valores
para as OPMEs de alta complexidade da Tabela
SUS, mitigando os riscos de desabastecimento re-
gional.

Recomenda-se o incentivo a replicacdo de progra-
mas estaduais de cofinanciamento de dispositivos
médicos nos moldes da Tabela SUS Paulista, pa-
rametrizando regras para que os tesouros locais
suplementem os repasses federais e equalizem as
assimetrias regionais de custos.

Propde-se que os critérios de priorizacao para a
atualizacao de valores orcamentarios passem a
incorporar indicadores de epidemiologia e car-
ga da doenca, canalizando as revisdes financeiras
para os dispositivos médicos voltados a condicoes
clinicas de alta prevaléncia e maior impacto social.

Por fim, propde-se que seja instituida uma ru-
brica orcamentaria dedicada exclusivamente a
inovac¢ao em dispositivos médicos no orcamento
da satde publica, assegurando uma linha de fi-
nanciamento independente para a modernizacao
tecnoldgica, sem concorréncia com as verbas de
materiais hospitalares de rotina.

INFRAESTRUTURA
TECNOLOGICA E DE
METROLOGIA LEGAL

BN conTEXTUALIZAGAD

A introducao e a constante atualizacao de dispo-
sitivos médicos de alta complexidade regulatéria
no Brasil enfrentam sérios entraves operacionais
devido a escassez de infraestrutura de laboraté-
rios acreditados para ensaios criticos de demons-
tracao de desempenho e seguranca.

A limitada capacidade da rede nacional gera
gargalos criticos para a realizacdo de ensaios
utilizados para desenvolvimento e validacao de
produtos, a exemplo das séries de normas 1SO
5840 (focada em proteses valvares cardiacas), ISO
25539 (focada em cateteres e stents para endo-
proteses e produtos similares) e ISOs 14242 e 14243
(focadas em desgaste de proteses de quadril e jo-
elho), sendo estes apenas alguns exemplos de en-
saios fundamentais e de alta complexidade para
a construcao de capabilidade nacional no que diz
respeito a desenvolver e prover tecnologias de
alto valor agregado ao SUS.

A saturacao das poucas estruturas acreditadas
resulta em filas de espera e elevacdo dos prazos
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de validacao regulatéria que frequentemente ul-
trapassam 12 meses, muitas vezes apenas para
gue se obtenha um resultado, que ainda precisara
seranalisado e, em muitas situacoes, pode levara
retrabalhos de times de projeto.

O elevado investimento em capital (Capex) paraa
compra de maquinario de ponta, como duplica-
dores de pulso e bancadas multiaxiais, impede a
criacao de laboratérios isolados por parte dos de-
senvolvedores. Esse cendrio eleva sensivelmente
0 custo das inovagoes no mercado local, reduz a
agilidade de atualizacao dos portfélios tecnold-
gicos e atrasa o fornecimento de novas terapias
para os hospitais e as operadoras de satde.

A expansao dessa infraestrutura por meio de
centros técnicos ja detentores da acreditacao ISO
17025 é urgente para otimizar os processos de
conformidade do pais, mas, mais do que isso, é
preciso discernimento entre a obtencao da acre-
ditacao de um laboratério, tendo por base essa
norma, e aquilo que mais agrega valor ao seu por-
tfélio de servicos, isto €, a obtencao do escopo de
acreditacdo adequado a realizacao dos ensaios
citados no inicio desse argumento, para além da
capacidade de aquisicao dos equipamentos.

Isso é possivel apenas através de dois sistemas
que envolvem capital humano e precisam funcio-
nar lado a lado: inicialmente, é preciso mais agili-
dade na obtencao do escopo de acreditacao ade-

quado, que se realiza através das auditorias da
CGCRE/Inmetro, in loco, nos prestadores de servi-
o, mas secundariamente ao lado da formacao e
provimento de pessoal qualificado tanto para as
estruturas governamentais que acreditam como
para as estruturas laboratoriais que realizam os
ensaios a partir dessa acreditacao. Componentes
que adicionam a premente necessidade de inves-
timento operacional (OPEX), trazendo em seu
bojo a justa contraparte dessa realidade desafia-
dora: é preciso ter pessoas muito bem formadas
para operar equipamentos de alta tecnologia, en-
tregando servicos de alto valor agregado.

A EXPANSAQ DESSA
INFRAESTRUTURA
POR MEIO DE CENTROS
TECNICOS JA DETENTORES
DA ACREDITACAQ SO
17025 E URGENTE PARA
OTIMIZAR 0S PROCESSOS DE
CONFORMIDADE DO PAIS
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EEX CoNTEXTUALIZAGRD

Propbe-se que o governo federal, em articu-
lacao com a Finep, o BNDES e o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, institua linhas
de fomento e editais de crédito subsidiado
dedicados a aquisicao de equipamentos labo-
ratoriais e de simulacao computacional de alta
complexidade para centros técnicos queja estao
acreditados conforme a norma ISO 17025, que ja
sejam habilitados pela Rede Brasileira de Labo-
ratorios Analiticos em Salde (Reblas) e que ja
possuam dentro de seus escopos de acreditacao
0S ensaios para 0s quais esses equipamentos
serdo utilizados ou que apresentem um plano
claro e exequivel, e que deve ser acompanhado,
paraaincorporacao dessas metodologias de en-

saio dentro de seus escopos de acreditacao.

E recomenda-se também que o governo federal,
em articulacdo com as citadas instituicoes, esta-
beleca linhas de fomento e editais de crédito
subsidiado dedicados a formacao e a contra-
tacao de pessoal especializado e demonstra-
velmente capaz de operar os equipamentos a
serem adquiridos, em alinhamento com os es-
copos de acreditacao ja obtidos ou que se pre-
tende obter.

Nesse contexto, o financiamento publico de in-
fraestrutura metrolégica e laboratorial de ponta

deve ser condicionado a implementacdo do mo-
delo de “Laboratério Aberto”, a fim de disponi-
bilizar a capacidade instalada para a realizacao
de ensaios e certificacoes a todo o mercado de
salide em bases competitivas.

Propbe-se também a criacao de programas de
incentivo técnico destinados a capacitacao e
ao treinamento especializado de engenheiros
em metodologias internacionais reconhecidas
como padrdo-ouro para demonstracao de se-
guranca e desempenho pré-clinicos de produtos
complexos (séries 1SO 5840, ISO 25539, 1ISO 14242,
ISO 14243, entre outras a serem indicadas por es-
pecialistas) e em métodos avancados de simula-
cao computacional aplicaveis as tecnologias em
salde.

Por (ltimo, propoe-se que o Inmetro e a Anvi-
sa estabelecam um procedimento conjunto
de fast-track (rito sumario simplificado) para
auditorias de ampliacao de escopo nos labora-
torios qualificados pelo programa, agilizando
a aceitacao dos documentos gerados, tanto no
ambito doméstico como no internacional, atra-
vés dos acordos multilaterais de reconhecimen-
to mutuo, e a integracao dos laudos técnicos aos
processos nacionais e internacionais de regulari-
zacao dos dispositivos médicos brasileiros.
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t COMPLIANCE

tica e integridade s3o instrumen-
tos indissociaveis, elementos que
devem compor a base de todas
as estruturas de um Estado-na-
cao. Nesse sentido, a ABIIS, como
membro do Conselho Consultivo
do Instituto Etica Satide (IES), esta
alinhada ao papel de multiplicadora das boas pra-
ticas no segmento de dispositivos médicos.

Nesse contexto, os objetivos gerais do IES com-
poem também o nlcleo de propdsitos da ABIIS,
cuja intencao é promover o didlogo sobre temas
comuns entre os atores publicos e privados, vi-
sando a transparéncia e as acoes mais éticas no
setor da salde, fomentando a regulacdo justa e
eficiente, o controle e a fiscalizacao, bem como
a autorregulacdo privada. Inclui-se, ainda, a
construcao do pensamento critico entre todos
os envolvidos, inclusive os pacientes, para gerar
ambientes de concorréncia leal, com o fito de
resguardar a seguranca juridica, a confianca le-
gitima nas relacGes econémicas e a qualidade de
vida do cidadao.

Em levantamento realizado no ano de 2025, o IES
mensurou que a corrup¢ao na sadde no Brasil

cresceu 79% nos Ultimos cinco anos. O que cha-
ma a atencao, ainda que por meio de um célculo
simplificado, é a urgente necessidade do desen-
volvimento de um estudo mais aprofundado
para quantificar, em cifras, a corrupcao publica e
privada do setor no Brasil.

A estimativa é preocupante e nos obriga a abrir
os olhos para um problema que o mercado tem
apontado como crescente nos Ultimos anos: a
corrupcao na satide aumenta a mortalidade, pois
retarda atendimentos, piora a qualidade dos ser-
vicos e pode, literalmente, custar vidas. Significa
Menos recursos para tratamentos, hospitais su-
cateados, acesso desigual, perda de confianca e
impacto econdmico.

Atos infiéis ao setor publico e ao privado desmo-
bilizam, por meio da corrupcao, o direito de todos
a0 acesso universal e igualitario as acoes e aos
servicos de salde no pais, conforme os ditames
do artigo 196 da Constituicao Federal de 1988.

Fato é que o segmento de dispositivos médicos
mobilizou-se no ano de 2015, com a construcao
do chamado Acordo Setorial Etica Satde dos
Importadores, Distribuidores e Fabricantes de
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0S AMBIENTES
INSTITUCIONAIS NOS QUAIS
A ABIIS SE INSERE, COMO 0
MENCIONADO IES, A COALIZAO
INTERAMERICANA DE ETICA
EMPRESARIAL E A GLOBAL
MEDICAL TECHNOLOGY
ALLIANCE (GMTA), ENTRE
OUTROS, DEMONSTRAM UM
CAMINHO SERENO E EFETIVO
PARA A CONSTRUCAO DE
UMA CADEIA DE VALOR
TRANSPARENTE

Dispositivos Médicos, evoluindo e ganhando ro-
bustez institucional, dando origem assim ao IES.
E, por meio da autorregulacao privada, hoje capi-
taneada pelo préprio IES, o segmento de disposi-
tivos médicos pode apontar resultados claros de
perpetuacao das boas praticas, identificados nas
empresas que se mantiveram fiéis as normas au-
torregulatérias (Instrucoes Normativas e Marco
de Consenso Brasileiro para a Colaboracao Mul-
tissetorial na Area da Sadde).

O relatério de maturidade dos associados, pauta-
do no questionario de autoavaliagao monitorado
ao longo de nove anos, de 2017 a 2025, aponta
que, havendo lealdade as normas autorregulaté-
rias entre os pares da cadeia de valor, o que im-
pacta diretamente também nas contratacoes
da administracao publica, um caminho real, em
complemento as normas estatais, mostra-se fac
tivel. Tal fato deverad representar uma abertura
natural para que a sustentabilidade do setor da
salde seja construida de forma nivelada e com
bases sélidas para sua perpetuacao.

O setor de DMs comp0Oe um cendrio muito rele-
vante dentro do mercado brasileiro da satiide, com
consumo aparente, no ano de 2025, na ordem de
mais de US$ 10 bilhGes. Essa dimensao exige, so-
bretudo para demonstrar a maturidade ética al-
cancada pelo segmento na Ultima década, regras
claras e rigorosas no campo da integridade.

Nesse contexto, os ambientes institucionais nos
quais a ABIIS se insere, como o mencionado IES,
a Coalizao Interamericana de Etica Empresarial
e a Global Medical Technology Alliance (CMTA),
entre outros, demonstram um caminho sereno e
efetivo para a construcao de uma cadeia de valor
transparente, na qual praticas antiéticas podem,
literalmente, ser mitigadas e, em alguns casos,
até mesmo extintas das relacoes econémico-fi-
nanceiras.

De acordo com os trabalhos apresentados pelo
IES ao seu Conselho Consultivo, existem quatro
eixos estruturantes na construc¢ao do ecossis-
tema da ética empresarial. 1) Identificacio das
praticas antiéticas; 2) Monitoramento constante
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das praticas antiéticas; 3) Solu¢do por meio de apli-

cacao, revisao e inovacao da regulacdo estatal,
com diretrizes justas e exequiveis para 0 merca-
do, complementada pela autorregulacao priva-
da com cumprimento leal pelos signatarios; e 4)
Solugdo por meio da construcao do pensamento
critico dos profissionais (e futuros profissionais)
do setor da satide, por intermédio da educacao.

Assim, é imprescindivel a exaustiva discussao
no ambito do setor privado das normas estatais
que necessitem de revisao e/ou inovacao, o for-
talecimento da autorregulacao privada, o mo-
nitoramento constante das praticas antiéticas,
plblicas e privadas, e a implementacao de um

processo educacional que seja concreto, cujos
resultados possam ser percebidos em carater
intergeracional.

A ABIIS, em parceria com o IES, comprometida
com a sustentabilidade econdmico-financeira do
setor da satide no Brasil, sobretudo no segmento
de dispositivos médicos, e em consonancia com o
resultado concreto que se traduz no acesso e no
desfecho qualitativo e quantitativo dos pacientes
brasileiros, no que tange a promogcao da ética e
da integridade, apresenta as propostas a seguir
como compromisso institucional para auxiliar os
Poderes da Republica Federativa do Brasil na le-
gislatura que se aproxima.
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RECONHECIMENTO
ESTATAL DA
AUTORREGULAGAQ
PRIVADA

Estruturar os negocios na cadeia de valor da sal-
de no Brasil por meio da autorregulacao privada
existente, cujas diretrizes encontram-se nas Ins-
trucbes Normativas e no Marco de Consenso Bra-
sileiro para a Colaboracio Ftica Multissetorial na
Area da Satde, ambos estruturados, implementa-
dos e monitorados pelo Instituto Etica Satide, em
parceria com seu Conselho Consultivo.

Essa estruturacao deverd ser consolidada em trés

eixos:

1. obrigatoriedade de implementacao e monitora-
mento perene dos signatarios para verificacao do
cumprimento das normas autorregulatérias no
ambito integralmente privado;

2. oficializacdo da chancela do Estado as normas
autorregulatérias do IES, por meio dos Orgaos Ofi-

ciais de Controle e Fiscalizacdo (Tribunal de Contas
da Unido—TCU | Controladoria-Geral da Unido —
CGU), para que sejam diretrizes aplicaveis as rela-
cOes econdmico-financeiras no mercado publicoe
privado do setor da salide;

3. nos pontos que necessitem do império da lei
para cumprimento pelos atores do mercado, ofi-
cializacao pelo modelo da autorregulacao discipli-
nada por meio do processo legiferante perante o
Congresso Nacional.

JUSTIFICATIVA

As regras da autorregulacao privada mostram-se
muito mais eficazes e alinhadas a realidade das
praticas do mercado da salide, pois sao produzi-
das pelos proprios elos atuantes e possuem um
processo mais célere de construcao e de modifica-
cao, caso haja necessidade de adequacao as pra-
ticas mutaveis do mercado. Isso traz muito mais
seguranca juridica e confianca legitima as estru-
turas organizacionais.
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AMPLA DISCUSSAQ E
APROVAGAO DE PROJETOS
DE LEI QUE IMPACTEM
DIRETAMENTE A PROMOGAQ

DAETICA E DA INTEGRIDADE
NO SEGMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

As legislacOes nacionais, no que tange a ética e a in-
tegridade, que necessitem de inovacao efou revisao,
estao em discussao entre os atores da cadeia de va-
lor. Esse estudo foi desenvolvido pelo IES, e as pro-
postas serao apresentadas ao longo do ano de 2026,
em consonancia com as necessidades observadas
pelo mercado. Todavia, como prioridade, destacam-
-se as seguintes:

1.maio-Més da EticanaSatide-PLn22.899/2024:
institui 0 més de maio como o Més da Etica na Sat-
de, bem como gera obrigacGes para a Unido estabe-
lecer diretrizes e implementar acbes, com o apoio
das unidades federadas, a fim de fomentar a trans-
paréncia nas relacbes econdémico-financeiras entre
os atores privados. O PLja foi aprovado pela Camara
dos Deputados (em trés comissoes: Tributacao, Sal-
de e Constituicdo eJustica) e seguiu para votagao no
Senado;

2. transparéncia nas relagoes privadas - PL n®
4.864/2024 e outros (Sunshine Act brasileiro):
projeto que cria a obrigacao de transparéncia nas

relacbes comerciais entre profissionais da salde e
fornecedores de dispositivos médicos e medica-
mentos. Existem projetos em andamento na Cama-
ra dos Deputados e no Senado Federal, todos apen-
sados. Nesse sentido, observa-se a necessidade de
minuciosa revisao pelo setor privado, com sugestoes
de alteracOes no que tange a exequibilidade pratica
quando de sua aprovacao;

3. responsabilidade empresarial em praticas
antieticas - PL n® 686/2025 (exclusao da respon-
sabilizacao penal e por improbidade administrativa
de pessoas juridicas que adotem medidas eficazes
de integridade e compliance): sugerir a inclusao, no
artigo 2° deinciso que estabeleca como critério para
exclusao da responsabilidade penal e por impro-
bidade administrativa da pessoa juridica a obriga-
toriedade de certificagoes em compliance por meio
de auditorias e avaliacbes externas independentes,
fomentando o controle mituo entre empresas que
mantenham relacbes econdmico-financeiras;

4. criminalizacao da corrupcao privada em saiide
-PL n?221/2015 e outros: propor alteracdo no tex-
to que vise garantir que a criminalizacdo da corrup-
¢do privada no setor da satide seja isondmica e pos-
sa abarcaro maximo de possibilidades e segmentos
em qgue tais praticas possam ser percebidas (minuta
jaelaborada pelo IES, com base em estudos técnicos
que visam ampliar, de modo isondmico, a tipificacao
das préticas antiéticas de corrupcao privada entre os
atores do setor da satde);
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5. compliance do consumidor (beneficiario): pro-
por projeto de lei que garanta maxima protecao ao
consumidor no que tange a utilizacao de dispositivos
médicos, impondo regras obrigatdrias de compliance
as operadoras de planos de salide, com foco em
eficiéncia e transparéncia nas relagbes com os be-
neficiarios. Principalmente, mas nao se restringindo,
a autorizacoes de procedimentos, solicitacao de do-
cumentos, auditorias externas de autorizacoes efou
pds-procedimentos por profissionais nao vinculados
as operadoras, transparéncia total nos indices e nas
formas de reajuste dos planos de satide, bem como
obrigatoriedade de certificacbes em compliance que
atuem como instrumento de controle e fiscalizacao
dessas entidades.

JUSTIFICATIVA

A legislacao nacional que impacta a ética e a inte-
gridade no setor da salde carece de maior asser-
tividade, evidenciando a necessidade de revisao
e inovacao. Dessa forma, considerando o recorte
institucional da ABIIS, no que tange ao segmento
de dispositivos médicos, propoe-se um trabalho di-
recionado em pautas que refletirdo diretamente em
impactos benéficos, fortalecendo a transparéncia
na cadeia de valor e garantindo melhores resultados
aos pacientes.

ALTERAGAO

DAS DIRETRIZES
CURRICULARES
NACIONAIS DOS

CURSOS DA AREA DA
SAUDE PARA INCLUSAQ
TRANSVERSAL DO TEMA ETICA E
INTEGRIDADE (FORMAGAO DO FUTURO
PROFISSIONAL)

Proposta apresentada ao Ministério da Educa-
cao (MEC) e ao Conselho Nacional de Educacao
(CNE) pelas entidades que compoem o Conselho
Consultivodo IES, entre elasa ABIIS, visando a im-
plementacao, de forma transversal, nos cursos
superiores da area da saide, do conteiido de
Etica e Integridade nas Relagdes Econdmico-
-Financeiras na formacao do profissional da
saiide. A proposta consiste na sugestao de publi-
cacao de Resolucao pelo CNE.

Propomos o avanco das tratativas com o Esta-
do acerca da presente proposta, visto que tratar
o problema das praticas antiéticas em sua base,
que é a educacao do futuro profissional, deve ser
considerado tema primordial para que a solucao
seja definitiva e seus impactos duradouros.
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JUSTIFICATIVA

Fala-se em transversalidade na apresentacao
do contelido aos discentes dos cursos da area
da salde, com eixos condutores comuns a to-
das as disciplinas durante o periodo de forma-
cao. Sao temas que permeiam a possibilidade
de estabelecer uma relacao efetiva entre o
aprendizado de conhecimentos tedricos e as
questoes concretas da realidade da vida.

Na proposta ora apresentada, aborda-se como
devem ser estabelecidas as relacbes economi-
co-financeiras daqueles que atuam profissio-
nalmente na area da satde, porexemplo, entre
profissionais de Medicina, Enfermagem, Fisio-
terapia, Biomedicina, Farmacia, Odontologia,
Nutricao, Fonoaudiologia, Psicologia, Educa-
¢ao Fisica, bem como fornecedores, hospitais,
operadoras de salide, entre outros. Sempre
visando a relacbes econdmico-financeiras ho-
nestas, sem prejuizo ou oneracao injusta da
cadeia de valor do setor da satde, com foco na
seguranca do paciente.

FORTALECIMENTO DO
CONTROLE MUTUO NAS
RELAGOES PRIVADO-
PRIVADO E PUBLICO-

PRIVADO POR MEIO
DE CERTIFICACOES E
PORTAIS DE TRANSPARENCIA

O controle mutuo é aquele em que todos os
elos da cadeia de valor que interagem em rela-
coes econdmico-financeiras passam a desen-
volver sélido e minucioso controle uns sobre os
outros, exigindo, principalmente, certificacoes
em compliance e demais comprovacoes docu-
mentais que evidenciem a idoneidade das re-
lacOes estabelecidas.

O modelo visa criar um histérico dentro da
cadeia de valor de dispositivos médicos, no
qual todos os envolvidos — desde a saida do
produto da indistria efou os tramites de im-
portacao até sua utilizacao pelo paciente, bem
como no caso das prestacoes de servicos —
possam compor um processo (prontudrio do
produto e servico) de modo que todo o ciclo
possua rastreabilidade ética.

A rastreabilidade ética sera realizada por meio
do prontuério eletronico do produto ou ser-
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vico, hospedado em plataforma na internet, na
qual as certificacOes e os demais documentos ne-
cessarios a comprovacao da integral lisura de to-
das as operacoes possam ser verificados (controle
do ciclo do produto ou servico).

PropOe-se, entao, que:

1. o Estado reconheca a necessidade de manuten-
cao de uma plataforma que hospede o prontua-
rio do produto e do servico para consolidacao da
rastreabilidade ética;

2. sejam reconhecidas as certificacbes em com-
pliance na area da salde das empresas integran-
tes de toda a cadeia de valor, plblica e privada,
como ferramenta comprobatoria de transparén-
cia e credibilidade operacional;

3. seja reconhecida a certificacdo QUALIES, do
Instituto Etica Satde, por seu carater isondmico
no setor da salde, como ferramenta eficaz ge-
radora de indicadores reais e transparentes para
a operabilidade concreta do controle mutuo nas
relacOes privadas, bem como indicador de inte-
gridade empresarial para contratacoes publicas
em salde.

JUSTIFICATIVA

A confianca é algo que deve ser reconstruido em
toda a cadeia de valor da satide. Quando fomen-
tamos o controle mutuo entre os elos da cadeia, o
processo de transparéncia passa a ser amplo, nao
apenas restrito as operacoes dentro de uma rela-
cao contratual individualizada, mas estendido a
todo o ciclo do produto ou servico.

A partir do momento em que todos aqueles que
mantém relacoes econémico-financeiras cons-
truirem uma cadeia de controle reciproco sobre
suas tratativas, em cada fase do ciclo de vida do
produto e/ou servico, o chamado controle mdtuo,
e esses diagndsticos por fase passarem a compor
um processo que permita, desde a origem, ras-
trear todos os envolvidos no ciclo e o modelo de
operacao, com as devidas certificacoes de idonei-
dade, a confianca serd naturalmente resgatada e
comprovada por meio da transparéncia pautada
na “Compra Etica Sustentavel (CES)"
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Consolidacdo e Expansao de
Boas Praticas Regulatorias

Promover o amadurecimento continuo do siste-
ma regulatério mediante a adocao sistematica
de Avaliacao de Impacto Regulatério (AIR) e de
Resultado Regulatério (ARR), garantindo deci-
soes baseadas em evidéncias e monitoramento
constante da eficacia das normas vigentes.

Coordenacao entre autoridades
em contextos de dupla atuagao
regulatoria

Estabelecer mecanismos de coordenacao insti-
tucional efetiva e didlogos técnicos formais entre
6rgaos que regulam o mesmo produto, visando
eliminar sobreposicoes, divergéncias interpreta-
tivas e aumentar a previsibilidade do setor.

Gestao eficiente de filas e
tempos regulatorios

Implementar metodologias ageis de gestao e in-
dicadores de desempenho para otimizar a anali-
se regulatoria, incluindo o agrupamento técnico
de familias de produtos e a reducao de peticio-
namentos redundantes por meio do aproveita-
mento de documentacao comum.

Racionalizacao
de requisitos documentais

Focar as exigéncias documentais estritamente
na demonstracao de seguranca e desempenho,
reavaliando a necessidade de documentos
como o Certificado de Livre Comércio para
evitar redundancias técnicas.
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Fortalecimento da forga de trabalho
na GGTPS/ANVISA e na ANS

Adequar o quadro de pessoal das agéncias —

prevendo um minimo de 112 servidores para a
GGTPS — e realizar investimentos estruturais
para assegurar a celeridade e a qualidade técni-
cadas andlises regulatorias.

Institucionalizagao de instancias
de dialogo técnico

Criar um Comité Técnico permanente com re-
presentantes da Anvisa, Inmetro e do setor pro-
dutivo para fomentar a transparéncia e a cons-
trucao conjunta de solucbes regulatorias.

Modernizacdo e aprimoramento
de sistemas

Atualizar o sistema DATAVISA com foco na re-
ducdo de instabilidades e na integracao de fer-
ramentas de inteligéncia artificial e automacao
para eliminar redundancias operacionais.

Reconhecimento de normas
técnicas

Publicar uma lista oficial de normas técnicas reco-
nhecidas que possam ser adotadas voluntariamen-
te, promovendo a convergéncia regulatéria interna-
cional e a clareza para os fabricantes.

Adocao de Declaracao de
Conformidade

Implementar o modelo de Declaragao de Con-
formidade, permitindo que fabricantes atestem
0 cumprimento de principios essenciais de se-
guranca, tornando o fluxo regulatério mais pro-
porcional ao risco.

Consolidacao e expansao de
estratégias de reliance

Ampliar o reconhecimento de Autoridades Re-
guladoras Estrangeiras Equivalentes, estenden-
do essa pratica também para peticoes pos-re-
gistro, visando acelerar o acesso a inovacoes.
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Aprimoramento dos processos
de ATS

Manter processos distintos de Avaliacdo de Tec
nologias em Salde para o SUS e para a satide su-
plementar, respeitando suas légicas orcamentéa-
rias e publicos diversos, além de integrar o uso
de Dados do Mundo Real (RWD) para comple-
mentar as analises clinicas.

Transparéncia, participacao
social e reducao de prazos

Garantir a publicidade das deliberacdes da ANS
e assegurar que demandantes e sociedade te-
nham os mesmos espacos de fala na Conitec e
na ANS, com prazos de analise estritos que nao
excedam 120 dias.

Criacao de diretrizes de
avaliacao especificas de ATS de
dispositivos médicos

Elaborar, sob coordenacao do Ministério da Sau-
de, diretrizes de avaliagao que considerem as
especificidades dos dispositivos médicos (como
reducado de custos hospitalares), diferenciando-
-as da logica aplicada a medicamentos.

Orcamento SUS

Instituir na Lei Orcamentaria Anual (LOA) uma rubri-
ca especifica e acdo programatica destinada exclu-
sivamente a incorporacao de novas tecnologias em
salde.




A

Tributacao
(Seguranca juridica e IVA)

Ainterpretacao e a aplicacao das listas de bene-
ficios fiscais (Regime de Reducao de Aliquotas e
Regime de Aliquota Zero) devem adotar estri-
tamente as definicoes regulatorias da ANVISA,
utilizando um vocabulario técnico convergente
para mitigar conflitos interpretativos entre a
NCM e a descricao do produto.

Governanca e eficiéncia
orcamentaria-financeira

Recomenda-se ao Poder Legislativo a aprovacao
célere dos Projetos de Lei Complementar PLP n°
36/2023 e PLP n°16/2025, integrando em defini-
tivo suas diretrizes de ressarcimento simplifica-
do e prazos peremptérios para a restituicao de
saldos credores a regulamentacao geral do IBS e
da CBS. Recomenda-se fixar o prazo maximo de
30 dias para a restituicao de créditos tributarios
acumulados e incluir permanentemente o Mi-
nistério da Salde nas deliberacoes da Camex/
Gecex sobre aliquotas de importacao.

Politicas publicas e
sustentabilidade do SUS

Criar politicas nacionais de complementacao de

valores para OPMEs de alta complexidade na
Tabela SUS e estabelecer rubricas orcamenta-
rias exclusivas para inovacao, independentes do
custeio de rotina.

Infraestrutura tecnoldgica e
metrologia legal

Instituir linhas de crédito subsidiadas para labora-
torios acreditados (ISO 17025/Reblas), condicionar o
financiamento publico ao modelo de “Laboratério
Aberto” e criar um rito de fast-track para auditorias
de ampliacao de escopo laboratorial.
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Reconhecimento estatal da
autorregulacao privada

Oficializar as normas de autorregulacdo do Ins-
tituto Etica Satde (IES) perante 6rgaos como
TCU e CCU, transformando-as em diretrizes
aplicaveis tanto ao mercado publico quanto ao
privado.

Aprovacao de projetos de lei de
integridade

Priorizar a aprovacao do PL 2.899/2024 (Més da
Etica na Satde), do PL 4.864/2024 (Sunshine Act
brasileiro), do PL 686/2025 (responsabilidade
empresarial) e a criminalizacao da corrupcao
privada (PL 221/20715).

Compliance do consumidor
(beneficiario)

Propor legislacdo que imponha regras de com-
pliance as operadoras de salde, com foco em
transparéncia de reajustes e auditorias externas
independentes.

Alteracao das Diretrizes
Curriculares Nacionais

Implementar transversalmente o ensino de Etica e
Integridade nas Relagdes Econdémico-Financeiras
em todos os cursos superiores da area da satide.

Fortalecimento do controle
mutuo

Instituir uma plataforma para o “prontuario do
produto’, permitindo a rastreabilidade ética de
todo o ciclo (da indlstria ao paciente) e reconhe-
cer certificacbes como a QUALIES como indica-
dores de integridade em contratacoes publicas.




Aliancga Brasileira da
Industria Inovadora
em Saude

ABIIS

CLN 309 Bloco A - Asa Norte, Sala 211, Brasilia - DF

www.ahiis.org.br




