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Quem Somos

® 20 anos de historia

®* 220 associados

®* Representamos 65% do mercado

® Primeiro Codigo de Conduta da indUstria do setor no pais (2006
® Integrante do GECIS (Grupo Executivo do Complexo industrial da Satide)

* Acordo de cooperacao com ANVISA (irmado em 26/10/2016)

®* Prémio ABIMED de Inovacao Transformacional



- ALDIMED - Instituto Coalizéo ‘o, gplj[lgﬂ
- EUCOMED Saude (ICOS) I
- ADVAMED - Instituto Etica Satde X-XV
- GMTA
DITTA
- Audiologia

Diagndstico por Imagem
* Cardiovascular
* Ortopedia
005 - Ortopedia
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Assessorias de agenda do governo

imprensa e juridica
Dados de mercado
Monitoramento oficial
Advocacy . AN .
ATS (Avaliacdo de Tecnologias para Saude)
Comité de Etica

- INTERFARMA - Inteligéncia Regulatodria
- SINDUSFARMA - Juridico

- ABRAIDI — Rela¢des Governamentais
- ABIMO - Educacao Profissional

- CBDL
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- Mercado de Dispositivos
Médicos nko Brasil

Empresas

14482
Manufaturas Comercial

4032 10450 ‘

9.5% do PIB

Empregados (%5 540 %)

614438 71194 DESPESA TOTAL DA SAUDE
Manufaturas Comercial

132642

Diretos + Indiretos




Encamin

Camara dos
Deputados

amentos do Setor

15.03.2015
Instalag&o da CPlda
Méfia das Orteses e
Préteses no Brasil na

08.07.2015
Apresentagdo do Relatério da
CPI com 4 projetos de lei,
incluindo criminalizag&o de

Camara dos Deputados condutas antiéticas no setor

Senado
Federal

2015

31.03.2015
Instala¢do da CPI
das Préteses no
Senado Federal

15.08.2014
Apresentagéo do Relatério da
CPI com proposta de Controle

de Preco de OPMEs

(N&o Deliberado)

09.07.2015
Criag@o do Grupo de Trabalho Tripartite (GTT-
DMI) (Portaria $35/2015) e do Grupo de
Trabalho Executivo (GTE/DMI) (Portaria
936/2015), para monitorar e gerenciar,
respectivamente a agendadas propostas do
GT Interinstitucional (GTI-OPME)

29.09.2016
Designagdo dos
membros do GTT-
DMI (Portaria
1723/2016) e GTE-
DMI (Portaria
1722/2016)

Associagio Brasileira da Indistria de Alta
Tecnologia de Produtos para Sadide

‘o' abimed

Em andamento
Discussdo, gerenciamento,
implementagdo e
monitoramento de agoes
propostas pelo GTI-OPME

07.07.2015 07.2015

Entrega do Relatdrio de Conclusdo
do GT Interinstitucional - OPME

(Foram realizadas 29 reunioes) sobre Regula¢ao Econémica

Criac@o de Grupo de Trabalho
(Casa Civil, MS, MJ, MF e MDIC)
para elabora¢do de Projeto de Lei

Em andamento...

Poder
Executivo

Tribunal de
Contas da Unido

08.01.2015
Criagdo do Grupo de
Trabalho Interinstitucional
(Portaria 38/2015),
composto pelos Ministérios
da Saude, Fazenda e

Justica, ANVISA, ANS,
CADE, CONASS e

29.10.2015
CONASEMS Criag&o de é Grupos de Trabalho no
ambito da ANS e ANVISApara
coordenar a implementagdo das
medidas propostas pelo GTI
GT 1: GMDN/DTISS
GT 2: TUSS X DUT
Acompanhameénto GT 3: Entendimentos Divergentes
20.01.2014 . GT 4: Protocolos

GT 5: Transposicdo de tabela e
modelo
G 6: Sistema de informagd@o para o
monitoramento do mercado de DMI

Relatério de Avaliagcdo
das Medidas Propostas
pelo GT Interinstitucional -
OPME

22.09.201¢
Entrega do Relatério de
Concluséo dos 6 GTs ANS
e ANVISA (Foram
redlizadas 15 reunides)

22.09.2016
Padronizag@o de Nomenclaturas
100 padronizagdes
Convertidas em 800registros e
cerca de 10000 fermos TUSS

Em andamento
Elaboracdo de modelo de
monitoramento de mercado
de OPMEs pela Geréncia—
Geral de Monitoramento de
Mercado e Assessoramento
Econdmico (GGMAE/ANVISA)



Encaminhamentos do Setor

29.09.2016
Designagdo
) 09.07.2015 . . dos r‘r%em%ros
Criagdo do Grupo de Trabalho Tripartite do GTT-DMI
(GTT-DMI) (Portaria 935/2015) e do Grupo (Portaria
de Trabalho Executivo (GTE/DMI) (Portaria  1703/901 4) e
936/2015), para monitorar e gerenciar, GTE-DMI
respectivamente a agenda das propostas (Portaria
do GT Interinstitucional (GTI-OPME) 1722/2016)

.
/ Qodime
Y Associagio Brasieira da Indstria de Alta
Tecnologia de Produtos para Sadde

Em andamento
Discussdo,
gerenciamento,
implementacdo e
monitoramento de
agdes propostas
pelo GTI-OPME

07.07.2015
Entrega do Relatdério
de Conclusdo do GT

Interinstitucional -
OPME

(Foram realizadas 29

reunioes)

07.2015
Criacdo de Grupo
de Trabalho (Casa
Civil, MS, MJ, MF e
MDIC) para
elaboragdo de
Projeto de Lei
sobre Regulacdo
Econdmica

22.09.2016
Padronizacdo de
Nomenclaturas
Em dhdameai 100 padronizagdes
. Convertidasem 800
registros e cerca de

® @ @
08.01.2015
Criagdo do Grupo de Trabalho
Interinstitucional (Portaria
38/2015), composto pelos

2015 E::::friv Ministérios da Saude, Fazenda e
B Justica, ANVISA, ANS, CADE,
CONASS e CONASEMS
Acompanhamento
20-01 -201 6 conh’nuo
Relatério de
Tribunal de Avaliacao das
Contas da Medidas
Unido Propostas pelo
GT

Interinstitucional -
OPME

10000 termos TUSS

29.10.2015 22.09.2016 E
Y m andamento
Criac&o de 6 Grupos de Trabalho no Enfrega do = S
ambito da ANS e ANVISA para Relatério de e
: = Conclusdo dos 6 modelo de
coordenar a implementagdo das GTs ANS e monitoramento o
e P ANVISA (Foram mercado de OPMEs
GT 2: TUSS X DUT realizadas 15 pela Gerleoll'\cm—
) - : reunides) Geral de
' Enfg? c:!rpreor;;c;sochl)\;ergenfes Monitoramento de
GT 5: Transposicdo de tabela e modelo Ass,\gsesf:](rjnoei’ro
GT é: Sistema de informagdo para o Fcondrine
(GGMAE/ANVISA)

monitoramento do mercado de DMI



Encaminhamentos do Setor

Camara dos
Deputados

2015

Senado
Federal

15.03.2015
Instalacdo Da CPI
Da Mdafia Das
Orteses E Proteses
No Brasil Na
Camara Dos
Deputados

08.07.2015
Apresentacdo Do
Relatdério Da CPI Com 4
Projetos De Lei, Incluindo
Criminalizacdo De
Condutas Antiéticas No

Setor

Associagio Brasileira da Indistria de Alta
Tecnologia de Produtos para Sadide

;o' abimed

31.03.2015
Instalacdo da
CPldas Proteses
no Senado
Federal

15.08.2016
Apresentacdo do
Relatério da CPlcom
proposta de Controle de
Preco de OPMEs
(Nao Deliberado)



DMI x Medicamento

Ciclo de
imovagiio

Dispositivos Médicos

Maior niumero e diversidade de produtos (cerca
de 500Kk itens)

Baseados em propriedades fisicas

Integram iniimeros componentes e tecnologias
Resultados variam conforme capacitacao do
profissional de saude

Também disponiveis para estudo pos-uso
Complicacoes podem diminuir com o uso e
aumentam ao final da vida util

/ abimed

Assoclagdo Brasieira da Inddstria de Alta
Tecrologia de Produtos para Satide

Medicamentos

Menor numero e diversidade de produtos
Baseados em propriedades quimicas
Formados por composi¢des quimicas
Resultados geralmente nao relacionados com o
profissional de saude

Consumidos no uso

Complicacdes podem aumentar com 0 uso

Rapido ciclo de lancamento e difusao das
inovacgoes (inovacio incremental e/ou disruptiva)
Nao se permite o uso de placebo ou técnica que
simule placebo

Longo ciclo de inovacao e de recuperaciao dos
altos investimentos iniciais
Permite situacido de uso de placebo

Altos investimentos em capacitacio especializada
do profissional de satde

Elevados riscos e despesas envolvidos nas
atividades de distribuicio e técnica

Altos custos de estocagem

Custos e riscos concentrados na fase pré-
mercado




N abimed

Assoclagdo Brasieira da Inddstria de Alta
Tecrologia de Produtos para Satide

Complexidade da Cadeia

5 0
Centro de Distribuicao Modelo de

Portos Aeroportos e Fronteiras s e
das Empresas Comercializaciao

Tempo de desembaraco Estoques elevados Consignacao
e Sanitario e Demora no * Especifico por paciente
e Aduaneiro desembaraco * Atendimento de urgéncia
aduaneiro *  Produtos e Servicos
* Atendimento a indispensaveis a realizacao
licitagdes do procedimento
* QGreves
Consequéncias
* Custode Consequéncias Consequéncias
armazenagem * Custo financeiro * Perda de material
* Perdimento de elevado
carga e Perda de material
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Assoclagio Braslleira da Indstria de Alta
Tecrologia de Produtos para Satide

Complexidade da Cadeia

,\ Faturamento Pos Venda

—

Retencao de Faturamento

Inadimpléncia

Garantia vitalicia de
pacientes com
implantes ativos

Compras Publicas
* Uso menor que o licitado
* Auséncia de empenho

Manutencao de
equipamentos
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* Mercado extremamente complexo

* Curto ciclo de inovacao

* Cadeia de distribuicdo complexa e variada

* O desfecho do procedimento esta ligado a adequada
utilizagao do produto pelo profissional de saude, e tambem

a qualidade do produto e dos servigos agregados

* Cadeia que agrega produtos € servigos até o consumidor
final
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Proposta

Desenvolvimento de piloto de ferramenta dinamica de

Monitoramento de Mercado como modelo de

Regulacdo economica para Dispositivos Médicos;

Promove a transparéncia sobre os modelos € praticas comerciais
adotadas no pais pelos elos individuais do setor de saude;

Minimiza as chances de abusos de precos e praticas antiéticas e
ilegais;

Evolui com o tempo para como acompanhar a inovagdo tecnologica
dos produtos.



