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A ABIIS — Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude nasceu em 2011 apoiada
por entidades interessadas em produzir e difundir conhecimento e propostas ligados ao
ambiente social, econdmico e normativo proprio para o florescimento da inovacao em

Saude no Brasil. Somos formuladores de propostas para aprimoramento de politicas

publicas em saude de uma maneira ampla e sustentavel para o Estado e a sociedade.
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A ABIIS trabalha com foco em 5 pilares:
“*Regulacao Inteligente
“*Incorporacao Racional de Tecnologias
“*Ambiente de Negdcios Etico
“** Aprimoramento Institucional dos Reguladores

“*Reducao do Custo Brasil
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Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope http://www.medtecheurope.
org/publications/gs/64/Infographic-The-MedTech-Industry-in-Europe publicado em
og de setembro de 2013
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Principais desafios do setor

 Portos, Aeroportos e Fronteiras: em 2016 o setor produtivo (apenas
de dispositivos médicos) teve um prejuizo estimado em R$
660.000.000,00 por forca da demora na liberacao sanitaria em PAF pela
Anvisa, que chegou a 50 dias uteis.

 Possibilidade de controle de precos: a regulacao de precos de
dispositivos médicos pode ter um efeito bastante negativo para o setor.

* Inovar: a maior parte da inovacao nesse setor é incremental. Para tanto,
o fluxo de informacao (paciente/medico/outros profissionais da
saude/industria) sobre o desempenho do produto é fundamental para
seu aprimoramento.

 Regulacao: barreiras de ordem sanitaria, como exigéncia de inspecao
pela Anvisa de fabricas internacionais para fins de certificacao de BPF

(filla desde 2012), legislacao complexa e desalinhada com o“eﬁiig
A
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mundo atrasam a chegada de novas tecnologias no Brasil.




Cadeia de fornecimento:
medicamentos x produtos para saude

Cadeia de Fornecimento de Medicamentos Nao Hospitalares

Distribuicdo -

* Distribuidores
* Drogarias

Prescricao Producao Aquisicao $

* Médico  Industria * Paciente

Cadeia de Fornecimento de Orteses e Priteses e Produtos Médicos

Prescricao Aquisicao Reembolso $

Producao — Distribuicao

* Distribuidores * Plano de

IndUstria

* Médico * IndUstria

*Hospital

Saude
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Complexidade do trabalho com Produtos para Saude

A sub remuneracéao dos servicos de saude pelas
diarias hospitalares e servicos pagas pelos gestores de
recursos sao em diversos casos compensados com a
absorcao dos custos, investimentos e despesas dos
servi¢cos de saude pelos fornecedores de produtos
meédicos:

a) Treinamentos;

b) Assisténcia tecnica/ calibracao / certificacao de
equipamentos;

c) Cessao de Mao de Obra;

d) Reducao de despesas financeiras, consumo de caixa
e necessidade financiamento pelo fornecimento
através de carissima logistica “just in time”, contratos
de consignacao;

e) Despesas de investimento em capital com cessao de
equipamento, leasing ou comodato de equipamentos e
ferramentas;

f) Treinamento dos profissionais de armazenagem e
logistica, desde o centro de distribuicao até o usuario
final (ex: clinicas, hospitais) assegurando a integridade
do produto a ser utilizado;

g) Muitos outros arranjos desenhados dentro da
legalidade.

Instrumental especifico

[nstrumentadores

Componentes divisiveis Custos Diretos

Calibragdo do proprio produto médico

Despesas Logistica reversa?

Treinamento
Calibragdo de Equipamentos
Preco do Produto Médico Componentes Indiviveis Custos Indiretos

Manutencdo de Equipamentos

Instrumental geral

Estoques

Investimentos

Equipamentos para o centro cirurgico
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Dinamica da Inovacao em Saude

Como acelerar inovacao e acesso no Brasll Custos ocultos Impede a inovag&o

Burocracia desnecesséria Inseguranca Juridica

Tempo excessivo para o cumprimento

oy Inseguranca Regulatoéria
de processos burocraticos 9 ¢ 9

Investimento e
Risco de _ _
Pesquisa e Complexidade fiscal
Desenvolvimento

Disponibilizagéo,
acesso e retorno
do investimento

Inseguranca dos modelos de
remuneracao

Barreiras nao tarifarias (produtos,
insumos e maquinario)

Custos trabalhistas

Investimento em validagé&o -
z .9 = Inseguranca macro-econdmica
regulatoria, producéo, g ¢

distribuic&o e educacéo
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Esforco da inovacao em saude depende de expectativa de
Sucesso e retorno

Investimentos

Retorno do

do
Distribuidor

Investiment
0

Investimentos do Produtor

‘ Inputs do sistema de

N g

saude
Pesquisa de Base

N g N g

‘ Do Produto

Das técnicas de
Producéo e Controle

N g

Seguranca e Eficacia
do Produto (Pesquisa
Clinica e Registro)

Mecanismos de
degeneracao,
infestacao ou

mediante intervencao

operacionais
externa

N g

‘ Aquisi¢io de insumos

Producéo e
manutencao de

N g

Estabelecimento de
rede de distribuicéo
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Controle de precos de Produtos Médicos

Cadeia de Fornecimento de Orteses e Priteses e Produtos Médicos

Prescricéo Producéo Distribuicao Aquisicao Reembolso $

* Plano de
Saude

* Distribuidores
IndUstria

* Médico * IndUstria *Hospital

Emendas 12 e 18

Fornecedores de Orteses e
Proteses e Produtos Médicos

- Nao contemplam a
complexidade do Setor
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A ABIIS entende que regulagéo economica atraves de controle de precos de dispositivos médicos
tera efeito negativo para 0 acesso e inovacao no pais, pois:

< O setor &€ completamente diferente do de medicamentos, nao sendo possivel a mesma logica
guando se discute precos;

“* Sao 42 mil produtos gue temos registrados hoje no pais. E cada um deles pode ter determinada
caracteristica que impacte no custo/preco;

“* A falta de previsibilidade e a inseguranca juridica ira afastar investimentos no pais;

“* O setor possui alto indice de inovacao (ainda que incremental) e estima-se que a revisao de

uma tecnologia ocorre a cada 2,5 anos. Os impactos regulatorios de eventual controle de pregos
pode impedir a renovacao de tecnologias no pais;
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Por outro lado, vemos um cenario de alternativas:

< O combate a condutas abusivas e margens de lucro arbitrarias pode e deve ser feito
constantemente pelos orgaos de defesa da concorréncia em colaboragao com os agentes
reguladores e policiais;

“ Criminalizac&o de condutas antiéticas ainda nao tipificadas;

“ O sistema publico de saude brasileiro, que atende 75,31% dos brasileiros, ja tem mecanismos
bastante eficientes e utilizados para controle dos seus precos de aquisicao, a saber: (i) avaliacao
de incorporacao de tecnologia pela CONITEC, 6rgao vinculado ao Ministério da Saude; (ii)
processo de compras publicas — Lei n°® 8.666/1993 e Lei n° 10.520/2002;

< Setor regulado e agéncias reguladoras estao trabalhando em conjunto na busca de solugoes de
transparéncia e monitoramento de precos que possam coibir abusos e aprimorar o sistema
como um todo.
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Obrigado!

Carlos Eduardo Gouvéa
presidente@abiis.org.br
www.abiis.org.br
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