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Sugestoes para missao orientada de inovar e
exportar dispositivos médicos do Brasil

Abdul Temporario ¢ consultor Internacional de Negécios.
Formado em Direito na Birkbeck University of London e
em Ciéncia Politica/Relagdes Internacionais na
Universidade Internacional de Lisboa

Temporario

INTRODUCAO

O governo brasileiro recentemente langou uma missao orientada para inovar e exportar no bojo dos programas e
acoes da Nova Industria do Brasil (NIB) para o Complexo Econémico-Industrial da Satde (CEIS). A meta geral
definida ¢ que o pais passe a produzir e suprir em breve cerca de 70% das necessidades nacionais a cada ano fiscal,
em vez do atual patamar de 42%. Ha expectativa de que haja um aumento da oferta de insumos, equipamentos e tec-
nologias de saide que ajude simultaneamente a expandir a produ¢io de medicamentos, vacinas, materiais diversos
para uso hospitalar e, sobretudo, dispositivos médicos.

Com isso espera-se uma redugao da vulnerabilidade externa do CEIS, ao viabilizar uma diminuicao das importa-
¢6es e uma maior substituigio por produgao doméstica. Ha, inclusive, a expectativa de que possa haver aumento na
exportacio de medicamentos e vacinas brasileiras, principalmente para os paises da Africa e da América Latina. Vale
observar que o objetivo final dessa politica ¢ fortalecer o Sistema Unico de Satide (SUS), promovendo o exercicio
pleno do direito universal de acesso 4 satde pela populagao brasileira e, a0 mesmo tempo, fortalecer a produgao
nacional e incentivar a criacao de um CEIS alinhado com os padroes internacionais.

Nesse sentido, o objetivo deste artigo ¢ fazer sugestdes para uma missao orientada no sentido de inovar e exportar
dispositivos médicos do Brasil. Para efeitos do presente trabalho um dispositivo médico ¢ um instrumento, apare-
lho, implante, méquina, dispositivo, reagente iz vitro ou outro artigo semelhante ou relacionado, incluindo uma
peca componente, ou acessorio que seja destinado ao uso no diagnéstico de doengas ou outras condi¢des, ou na
cura, mitigacao, tratamento ou preven¢ao de doenga no homem.

As sugestoes aqui apresentadas se assentam em trés vetores. O primeiro ¢ buscar a desburocratizagio como forma de
remover os obstdculos a inovagao. Esse aspecto jé foi identificado como um dos desafios para o setor da satde, visto
que este se debate com excessivos regulamentos e procedimentos que requerem agilizagao e, sobretudo, racionaliza-
¢ao de procedimentos de modo a propiciar um ambiente favorével a inovagao.

O segundo vetor ¢ associar o incentivo 4 inovagao na satde na drea de dispositivos médicos a uma agao de promogao
comercial para a exportagao de bens e servigos, com apoio ao desenvolvimento, identificagao e criacio de solugoes
tecnolégicas que atendam ao mercado nacional e tenham capacidade de penetragio em mercados internacionais.
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Finalmente, o terceiro vetor de sugestoes para inovagao
e exportacdo na area de dispositivos médicos parte de
uma abordagem holistica para que na concepgao de so-
lugoes inovadoras seja adotado o enfoque do percurso
clinico do paciente em sistemas de satde. Essa meto-
dologia e abordagem tem como referéncia um entendi-
mento aprofundado do ecossistema britinico de saude
nessa drea. L4, a finalidade ¢ alinhar inovagoes aos ob-
jetivos de cuidados de satde integrados, mas tem como
base o sistema de procurement ou aquisi¢ao das compras
governamentais como um instrumento da missio orien-
tada para criar, produzir e utilizar no sistema de saude
dispositivos médicos funcionais, inovadores a custos
competitivos internacionalmente, com valor agregado.

REMOCAO DE BARREIRAS
REGULATORIAS A INOVACAO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O inicio desse percurso com destino a inovagao no com-
plexo da satde tem, como jé referido, um primeiro vetor
que ¢ a necessidade de desburocratizar. Segundo Felipe
Giesteira, diretor do Departamento de Desenvolvimen-
to da Industria de Alta Complexidade Tecnolédgica do

Ministério do Desenvolvimento da Industria, Comércio
e Servigos (MDIC), o setor de dispositivos médicos ¢
caracterizado por empresas de pequena e média dimen-
sao. Contudo, a provével e possivel contribuicio para o
aumento da produciao doméstica e das exportagdes para
os objetivos do governo na 4rea da satde, em parte, ¢
fruto de um consideravel indice de gasto em pesquisa e
desenvolvimento por empresas ¢ no setor que se traduz
num elevado grau de intensidade de inovagao.'

Em face desse desempenho, importa reunir as condigoes
necessdrias para que esse setor em particular tenha um
ambiente estrutural que conduza a uma amplia¢io do
seu contributo a inovagao ¢ 4 exportagao.

Todavia, o quadro regulatério global relativamente as
atividades ligadas a cuidados de satide e ciéncias da vida,
particularmente o que incide sobre os dispositivos mé-
dicos ¢ marcado pela sua complexidade, fato que coloca
fabricantes e investidores perante desafios que podem
ser desincentivadores.

De acordo com a lider de mercado de informagoes Sta-
tista, uma plataforma online especializada em insights
de negdcio, estima-se que o mercado de dispositivos mé-
dicos poderd gerar receita em torno de 511,20 bilhoes
de délares em 2024. Adicionalmente, prevé-se que esta
receita se traduza num crescimento anual de 5,70%,
resultando num volume de mercado de 638 bilhées de
délares até 2028.2

Paralelamente, a evolugao permanente do panorama re-
gulatdrio e o crescimento de tecnologias dedicadas e de-
senhadas de software como dispositivo médico impoem
a garantia de que a seguranca dos pacientes ¢ a eficicia
dos produtos constituam o principio fundamental da
industria no mercado global.

Concomitantemente, ¢ primordial que os operadores
do setor privado entendam com clareza a forma como a
atividade ¢ regulamentada, porque a interagao com essa
realidade complexa exige um dominio consistente das
especificidades nas aquisi¢oes das compras governamen-
tais ¢ do procurement, além dos requisitos administra-
tivos ¢ da conformidade de processos. Sintoma de que
existe um longo caminho a percorrer.

Recorrendo a uma andlise mais atenta do contexto regula-
tério internacional, ¢ possivel observar um crescente ape-
lo a0 desmantelamento de barreiras regulatérias no setor.

! hetps://www.correiobraziliense.com.br/economia/2023/12/6669857-sem-inovacao-nao-vamos-muito-longe-diz-diretor-do-mdic.html.

% hteps://www.statista.com/outlook/hmo/medical-technology/medical-devices/worldwide.
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Isso se aplica As diretrizes, instrumentos, processos € ins-
titui¢des responsdveis pelo desenvolvimento, implemen-
tacdo, gestao ¢ execucio da atual legislagio no exterior,
assim como a sua reavaliacao e necessdrias emendas.

Se olharmos para a perspectiva europeia, assistimos com
particular preocupagio no final de 2023 a forma como a
atual legislagao que incide sobre a industria de dispositi-
vos médicos tem revelado obstdculos na sua implemen-
tagao. Esse ¢ o caso da Medical Device Regulation e da
IVD Regulation,’ cujo novo contetdo afeta significati-
vamente os fabricantes na Uniao Europeia.

Diante desse cendrio, pode-se antever que essa questio
conste como prioridade na agenda para 2024, conforme
sugere o apelo da maior associagio da industria neste se-
tor, a MedTech Europe®, para que haja um amplo debate
relativamente a proposta de criagio de uma autoridade
especializada, com capacidade de supervisio e responsa-
bilidade pelo setor. Ha a perspectiva de que essa institui-
a0 possa monitorar os organismos certificadores, com
poder para corrigir a sua agdo em casos que afetem o sis-
tema, assim como desempenhar um papel na promogao
e suporte a inovagao.

De acordo com a MedTech Europe, existem outros pon-
tos a serem considerados para além dessa nova estrutu-
ra. E necessdrio que haja um compromisso de todos os
intervenientes do setor para que se construa uma visao
de sucesso regulatério, que se traduza na criagio de um
quadro sélido e sustentédvel, capaz de responder pelas li-
mitagoes estruturais da legislacao, agindo com eficiéncia
¢ proporcionando oportunidades para a inovagao. Entre
outras questdes pertinentes levantadas pela associagio,
estao o prazo de langamento da base de dados europeia
de dispositivos médicos, como suporte a implantagao
dos regulamentos especificos, bem como a garantia em
conformidade com os prazos estabelecidos.

O quadro regulatério europeu ¢ uma estrutura de van-
guarda na introdugio de legislagao. No entanto ele re-
vela que ndo estd imune aos desafios suscitados pelas
barreiras resultantes do processo de implementagao. A
melhor ilustra¢ao desse fendmeno advém da incerteza
decorrente da sobreposicio normativa em matéria de
dispositivos médicos que a nova Lei sobre Inteligéncia
Artificial introduz. Nao obstante, existe j4 um acordo

preliminar previsto para que a nova legislagao de dispo-
sitivos médicos entre em vigor em meados de 2024.

Em resposta a esse desafio, a proposta do documento
recorre a uma linguagem que integra a nova legislacao
com a existente, contudo persistem obsticulos poten-
cialmente impactantes para fabricantes e organismos
oficiais de certificagao. E preciso salientar que o docu-
mento final da legislagio de inteligéncia artificial con-
tém uma provisio que dispensa a designagio de alto
risco aos sistemas ¢ dispositivos que nao representem
risco preponderante para a satde, seguranga ou direitos
fundamentais dos cidadios.

Contudo, ¢ provével que todos os dispositivos médicos
que contenham sistemas que incorporem inteligéncia
artificial continuem a ser designados de alto risco, no
caso de submissio a testes de conformidade por enti-
dades externas, de acordo com a legislagao europeia de
harmonizag¢ao, como ¢ o caso da MDR .}

Diante desse quadro, importa realcar que certa flexibili-
dade serd atribuida para assegurar que os fabricantes pos-
sam tomar decisdes operacionais que garantam a con-
formidade dos seus produtos com a legislagio harmoni-
zadora. Em outras palavras, um fabricante poderd, por
exemplo, integrar parte do processo de testes e relatérios,
documentagio e informagao exigidos pela regulamenta-
¢30 no seu processo ¢ na documentagio preexistente. O
texto legislativo aponta que esse objetivo serd alcancado
por meio de emendas normativas especificas sem ter que
recorrer a novos atos para clarificar essa situacao.

Outra questao fundamental ¢ a importincia de que a
legislacao obrigue que se tenha clareza na orientagao
dos intervenientes da industria de dispositivos médicos
quanto 2 significAncia da implementagio de sistemas de
gestdo da qualidade. Nesse sentido, nunca ¢ demais en-
fatizar que seguir processos rigorosos ¢ essencial para a
aquisi¢ao de certificagao de alta qualidade em termos de
fabrico e distribuicio.

Um exemplo dbvio desse aspecto serd a busca do fabri-
cante em obter a norma ISO 13.485,” que consiste num
sistema integrado responsavel por monitorar todos os
elementos do ciclo de vida do produto, desde a sua con-
cepgio, passando pelo design ao fabrico, e vigilincia da

? hteps://eur-lex.curopa.cu/legal-content/EN/TX T/ 2uri=CELEX%3A32017R0746.

* hteps://www.medtecheurope.org/.
5 The European Union Medical Device Regulation.

¢ hteps://www.williamfry.com/knowledge/final-text-of-the-ai-act-is-out-our-initial-thoughts/.

7 hteps://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:13485:ed-3:v1:en.
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performance no mercado. Com efeito, constitui o mo-
delo harmonizado para que a industria de dispositivos
médicos possa cumprir com os requisitos de qualidade
impostos pelo mercado global.

Um sistema de gestao da qualidade robusto ¢ o susten-
ticulo da conformidade regulatéria no setor da saude
em geral e de dispositivos médicos em particular. Logo,
uma abordagem estruturada e sistematizada da sua im-
plementagio assegura que solugdes inovadoras possam
conferir conformidade com padroes regulatérios inter-
nacionais, garantindo a sua seguranca ¢ qualidade.

INCENTIVO A INOVACAO ORIENTADA
PARA A EXPORTACAO

Segundo Felipe Giesteira, “o pais precisard ter capacidade
para exportar e ndo apenas atender a0 mercado interno para
conseguir reduzir o déficit atual, que ainda ¢ muito elevado
no setor”. Reconhece ainda que o “setor de dispositivos mé-
dicos tem tido protagonismo na diminui¢ao do déficit”?

Diante dessa perspectiva, sugestoes devem ser langadas
para a criagdo de programas que acelerem o desenvolvi-
mento de solugdes tecnoldgicas inovadoras com capaci-
dade de penetragio em mercados internacionais.

E com essa visio que o segundo vetor avanga com a
proposta de seguir com aten¢do iniciativas como o
Innovative Devices Access Pathway (IDAP),” um pro-
jeto-piloto que visa implementar os planos do governo
britAnico para a agiliza¢ao do processo formal de apro-
vacao de tecnologias médicas.

O projeto, ainda em fase experimental segundo o go-
verno britAnico, ird conferir conhecimento elucidativo
e esclarecedor que contribuird para a construcio de uma
estrutura de cardter mais permanente.

A iniciativa essencialmente consiste numa plataforma di-
rigida pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Pro-
dutos de Cuidados de Satide (MHRA) ¢ outros parceiros
estratégicos. Essa plataforma busca uma sintonia fina por
meio de um apoio ajustado as necessidades especificas das
empresas, incluindo pareceres cientificos, envolvendo fa-
ses desde o design do produto ao seu desenvolvimento,
com a finalidade de estimular o surgimento de novas tec-
nologias ¢ solugdes para o servigo nacional de saude.

<

Para que os objetivos de exportagio
possam ser uma realidade, ¢ necessario
que exista um crescente alinhamento

regulatdrio entre o plano nacional

e o internacional, viabilizando uma

abordagem colaborativa com
reguladores, promovendo a
corregulacao, autorregulagio
e coordenagio internacional

bD.

Cabe ressaltar que o programa contempla a participa-
¢ao de inovadores nacionais e internacionais, de vocagao
comercial ¢ nao comercial, concedendo o suporte ade-
quado para que as suas solu¢des adquiram os elementos
probatdrios necessdrios para aprovac¢io em conformida-
de regulatéria.

Essa realidade retrata um modelo exemplar disponivel
em mercados de referéncia que confere o tipo de opor-
tunidade a empreendedores — como ¢ o caso do Brasil
-, que em fase de concepgao de tecnologias possam
efetivamente aceder a um conjunto de recursos que sao
determinantes na transformagao de ideias em solugoes
inovadoras.

Acresce referir que nesse tipo de programa a possibili-
dade de atribuir critérios de elegibilidade constitui um
mecanismo capaz de oferecer controle sobre o estimulo,
que pode ser gerido em fungio das dreas consideradas
prioritdrias para o sistema de saide em causa, bem como
estipular o grau de potencial transformativo que a ino-
vagio deverd oferecer.

Indubitavelmente, essa abordagem de carater experi-
mental tem como pano de fundo as entidades publicas
e privadas com a capacidade de oferecer condigdes con-
cretas de apoio a inovacio por via do incentivo e acelera-
¢ao de tecnologias. Isso constitui um modelo a ser consi-
derado para que empresas no Brasil possam conectar-se
com esse tipo de iniciativa, podendo também ser objeto
de replicagao no plano nacional.

8 hteps://www.correiobraziliense.com.br/economia/2023/12/6669857-sem-inovacao-nao-vamos-muito-longe-diz-diretor-do-mdic.heml.

? hteps://www.gov.uk/government/publications/the-innovative-devices-access-pathway-idap/the-innovative-devices-access-pathway-idap-pilot-pha-

se#overview.
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Em matéria de exportagao outro fator assume relevincia
porque invariavelmente o bvio pode passar despercebi-
do, e aqui, de modo especifico, ressalva-se o imperativo
da adequada preparagio de missdes empresariais com a
finalidade de expansao dos negdcios internacionais.

A fim de promover um melhor entendimento do im-
pacto que este aspecto pode ter no processo de interna-
cionalizagao do setor de dispositivos médicos, ¢ preciso
recorrer a experiéncia de organizagées que tém como
misso garantir o seu sucesso.

Com uma frequéncia maior que o desejdvel, tem existi-
do uma auséncia de foco dedicado a consciencializagao
de empresas do setor envolvidas em a¢des de internacio-
nalizagdo, em relagao a complexidade regulatéria e a ou-
tras especificidades inerentes aos mercados-alvo.

Estudos sustentam que o sucesso dessas agdes depende
largamente de uma preparagao prévia, que inclui um
entendimento do quadro regulatério que incide sobre o
produto ou servi¢o que se pretende expandir, os custos
associados ao processo de certificagao e a gestao de risco
resultante da responsabilidade decorrente do produto,
vigilincia e notificagao pds-mercado.

Com efeito, garantir que esses aspetos estratégicos sejam
definidosa priorinao sé aumentao grau de probabilidade
de sucesso das agdes de internacionaliza¢io, contri-
buindo para a eficiéncia de recursos empregados, como
também ajuda a determinar com clareza a escolha do
mercado-alvo.

Por conseguinte, situagdes como as que levem empre-
sas a repensar a sua estratégia de expansao a posteriori,
em reagao a constatacdo de problemdticas intrinsecas
a0 mercado escolhido, até mesmo verificar alternativas
mais consentineas com as suas caracteristicas e objeti-
vos, devem ser evitadas e, consequentemente, deve-se
assegurar que desde a fase inicial do “desejo e interesse”
em internacionalizar os dispositivos médicos, ¢ preciso
que os recursos para a formulagao de planos de interna-
cionalizagio e as diligéncias para se obter as certificages
sejam aplicados de forma clara e coerente desde o inicio
e durante o processo de internacionalizacio da empresa
brasileira de dispositivo médico.

Indiscutivelmente, uma gestao de conformidade regula-
toria competente tende a conferir vantagem competiti-
va, pois apresenta exigéncia de precisao na interpretagao
de volume crescente de legislacao, associada a imple-

' htps://wilmingtonhealthcare.com/.

mentacio de ajustes adequados de forma coordenada,
eficiente ¢ de acordo com os prazos estabelecidos.

Adicionalmente, para que os objetivos de exportagao
possam ser uma realidade, ¢ necessrio que exista um
crescente alinhamento regulatério entre o plano nacio-
nal e o internacional, viabilizando uma abordagem cola-
borativa com reguladores, promovendo a corregulagao,
autorregulacio e coordenagio internacional.

Tendencialmente, essa abordagem tem tido um papel
encorajador 4 inovagao e, de forma concomitante, tem
sido capaz de proteger os consumidores de eventuais
riscos de fraude e seguranga. Nesse sentido, muito tem
contribuido a convergéncia em matéria de partilha de
dados com o reconhecimento dos beneficios resultantes
daagilizacao do processo de introdugao de solugées ino-
vadoras em mercados globais.

Espera—se, assim, que a harmonizagéo em matéria de re-
gulamentagao da industria de dispositivos médicos den-
tro da multiplicidade de jurisdigoes consiga converter
ambicio em realidade.

ABORDAGEM HOLISTICA

Finalmente, o terceiro e ultimo vetor rumo 2 inovagio
¢ 4 exportagao na satde concentra-se numa abordagem
holistica na concep¢ao de solugdes inovadoras, com
particular enfoque no percurso clinico do paciente em
sistemas de saude.

A partir da experiéncia sobre um dos mais prestigiados
sistemas de satide do mundo, o National Health Ser-
vice — o servi¢o nacional de satde britinico -, serd de-
monstrado que o foco no percurso clinico do paciente
em detrimento de produtos constitui um componente
determinante para que empreendedores possam susci-
tar interesse e visibilidade em mercados cada vez mais
orientados para propostas de valor agregado.

Estudos desenvolvidos por entidades de referéncia do
setor'” revelam que a efetiva penetragao desse ecossiste-
ma depende do entendimento do seu real funcionamen-
to por parte das empresas.

Respectivamente, transformagdes em curso no servico
nacional de saude britinico, que sdo o resultado do seu
plano de longo prazo, sao do dominio putblico, mas o
aspecto talvez de maior relevo a sublinhar ¢ a inédita im-
plementacio de um sistema verdadeiramente integrado.

68
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Isso significa que os cuidados hospitalares comunitarios,
primdrios e secundarios, incluindo, também, as especialida-
des em centros de cuidado tercidrio e de satide mental, tém
como finalidade a ampla concertagio para maior capacida-
de de resolugao dos desafios especificos da sua populagio,
concentrados em cada um dos 42 sistemas de cuidados inte-
grados (ICSs). Cabe salientar que existem 68 sistemas dis-
tintos no universo do servico nacional de satde britanico.

Focando a atengao nas implicagdes que esse sistema inte-
grado de satde suscita, ¢ de importincia fundamental que
se entenda a sua organicidade ou sua estrutura. Isso significa
que os empreendedores ao entenderem o sistema integrado
¢ os objetivos de satde que este tem de alcangar, torna-se
factivel que possam se conectar com as suas prioridades, e
ajam em sintonia com os objetivos do sistema de saude.

E pertinente mencionar que estao em curso mudangas rele-
vantes na estrutura de procurement e de compras governa-
mentais do servi¢o nacional de satde britanico, particular-
mente na cadeia de distribuicio. Isso requer uma adequada
adaptacdo por parte das empresas brasileiras interessadas
em licitar como uma estratégia de internacionalizagio.

Incontornavel ¢ de ampla divulgagio na comunicagio
social, surge a tendéncia para a austeridade or¢amen-
tal do servico nacional de satde britAnico, influenciada
pelo ciclo econémico de menor vigor. Esse cendrio co-
loca uma questdo recorrente no sistema inglés: Como
reagir de forma eficaz com os mesmos recursos?

A resposta indiscutivelmente passara pelo papel decisivo
da inovagio e desenvolvimento tecnolégico. Concreta-
mente, significa que inovagio tecnoldgica terd de ter a
capacidade de efetivamente traduzir-se em valor para o
sistema. Todavia, importa nesse contexto entender o con-
ceito de valor, porque este nem sempre pode ser medido
em termos de receita. Isto quer dizer que valor poderd as-
sumir a forma de aumento de capacidade de servigos.

Simplificando, por meio de uma solugio inovadora
pode-se ter um volume maior de disponibilidade de
profissionais de satide, permitindo que estes possam se
concentrar mais em atividades diretamente relacionadas
com os pacientes. Por outro lado, pode haver inovagoes
que aumentem a capacidade de intervengdes clinicas
com o0s atuais recursos financeiros.

Assim sendo, estaremos perante uma solu¢ao de enorme
valor para o sistema de satide em questio, ainda que en-
volva a evolugio e os consequentes desafios resultantes
de transformacdes de servigos. Para os mais céticos ha-
verd davidas quanto a verdadeira institucionaliza¢ao do

preconizado sistema de cuidados integrados, apesar de
estar ja consagrado na legislacao, resultado de consecu-
tivas reformulagoes do quadro organizativo.

Contudo, convém referir que a alocagao de fundos per-
manece na posse dos sistemas de cuidados integrados,
numa ldgica de comités conjuntos responséveis por ad-
judicagdes especializadas. Importa aqui destacar que ¢
essencial identificar quais desses sistemas impulsionam
inovagao, tendo em conta que serao distintos em termos
de prioridades e 4reas de atuagao. E adicionalmente per-
ceber a sua planificagio e objetivos a alcangar, entender
que funcionam numa légica de parcerias locais de cola-
boracio, refor¢ando a adequagio do seu produto ¢ em
que ponto ele se aplica no percurso clinico do paciente.

Para que uma solugao inovadora tenha condigoes de ser
adjudicada, ¢ fundamental identificar onde essas par-
cerias locais se encontram e quem sao os seus decision-
-makers, para que a abordagem e o contetdo possam ser
empregados adequadamente.

Essas parcerias de colaboragio materializam-se por meio
da sinergia entre hospitais com o objetivo de ganhar ampli-
tude nacional, e para isso se constituem numa plataforma
comum de adjudicagio para gerar eficiéncias operacionais.

Outra especificidade desse ecossistema tem a ver com o
organismo que detém a responsabilidade operacional e
or¢amental da adjudicagao de servigos na Inglaterra, que
¢ o NHS England. Esse organismo tem o poder dele-
gado de adjudicacio especializada na forma de comités
conjuntos, que transfere as competéncias para os siste-
mas de cuidados integrados.

Cabe ressaltar que estamos perante a valores orcamentais
na ordem de 53 bilhoes de libras, que se pretende conver-
ter em adjudicagdes com maior expressao local. Contudo,
existem dreas que nao sao objeto de transferéncia de com-
peténcias de adjudicagao. Nesse sentido serd importante
distinguir qual o destinatério relevante, para que a comu-
nicacio seja direcionada no sentido certo.

<

Para que uma solugio inovadora
tenha condicoes de ser adjudicada, ¢
fundamental identificar onde essas
parcerias locais se encontram e quem
sa0 0s seus decision-makers, para que
a abordagem ¢ o contetdo possam ser
empregados adequadamente
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Outro elemento a se ter em conta na evolucio desse
processo de integra¢io sao os stakeholders ¢ os decision-
-makers. O plano de longo prazo do NHS contempla
um claro enfoque nas liderangas clinicas, para isso pro-
porciona-lhes a necessaria orientagao e suporte.

A titulo de exemplo, a Cancer Alliances, uma iniciativa que
visa promover o esfor¢o conjunto das liderangas dos depar-
tamentos clinicos e gestao dos diferentes hospitais, com
objetivo transformativo na drea oncolégica das localidades,
exerce enorme influéncia junto aos conselhos de adminis-
tracio e comités conjuntos, no que diz respeito a defini¢ao
dos servigos oncoldgicos que deverao ser adjudicados.

Portanto, se no espectro de internacionalizacio a partir
de empresas ou startups do Brasil com o foco no Reino
Unido houver uma determinada solu¢io inovadora onco-
l6gica de dispositivo médico, ¢ incontornavel a necessida-
de de se estar a par das propriedades da Cancer Alliances,
assim como que tipo de beneficios a resposta inovadora
oferece especificamente aos servigos oncoldgicos.

A importincia da consciencializacao desse conceito de
parcerias ganha dimensdo porque existe uma mudanca
de paradigma, pois as decisoes deixam cada vez mais de
estar circunscritas a individualidades para terem um ca-
rater mais coletivo. Acresce referir que nesse universo do
NHS, particularmente na figura do conselho de cuida-
dos integrados (ICBs), existem lideres de planejamento
¢ inovagao designados para adjudicar.

Relativamente ao procurement ¢ as compras governa-
mentais apraz comentar que serdo levadas a cabo rees-
truturagdes com impacto substancial na cadeia de dis-
tribui¢io do NHS. Nesse sentido convém estar a par das
ambicoes relativas a sustentabilidade, nomeadamente as
expectativas em relacao aos fabricantes que colocam as
suas solu¢des no mercado ¢ em que medida contribuem
para que o NHS possa alcancar a sua meta em termos de
reduzir a emissdo de carbono até 2050.

Outra tendéncia de relevo nessa restruturagao do procu-
rement ¢ das compras governamentais tem a ver com um
critério baseado no valor acrescentado que a proposta
de inovacio oferece. Em outras palavras, existe um redi-
recionamento de avaliagio centrada no custo para uma
légica de beneficio do sistema.

A titulo ilustrativo ¢ possivel justificar inovagoes de dis-
positivos médicos em procedimentos cirargicos que en-
volvam técnicas minimamente invasivas ¢ que reduzam
drasticamente o tempo de internamento. Ao se mostrar
isso comparativamente ao tempo € a0 custo das cirurgias

de cardter invasivo justifica-se 0 apoio 4 inovagio porque
com ela existe um impacto significativo no aumento da

disponibilidade de leitos.

Num contexto em que servi¢os nacionais de satde se
debatem com listas de espera apds a pandemia e até em
cendrio de novas pandemias, a percepgao de valor tende
a adquirir um novo 4ngulo, sobretudo quando estamos
diante de um mercado financiado pelo contribuinte.

Assim, para que se possa conceber proposta competitiva
¢ crucial que as empresas no Brasil que queiram se inter-
nacionalizar entendam e comecem a aderir a um concei-
to de procurement ¢ compras governamentais baseadas
em valor acrescentado.

Nessa esfera importa considerar que as entidades res-
ponsaveis pelas adjudicagdes, encorajam fornecedores e
industria a estabelecerem parcerias, favorecendo empre-
sas que sigam os indices de preco nacional, comprometi-
dos com sustentabilidade e regras de transparéncia.

Do mesmo modo, o NHS tem incentivado cada vez
mais os prestadores de cuidados de satide a recorrerem a
plataforma que gere a sua obtengao de produtos e servi-

¢os, denominada NHS Supply Chain.

Em suma, o NHS nio atribui ao fator prego o critério ex-
clusivo na sua percep¢ao de valor, mesmo tendo em conta
que muitos hospitais apresentam déficits nas suas contas.
O fato ¢ que existe sempre oportunidade de acesso a fun-
dos suplementares para inovagoes. Podemos aqui mencio-
nar o Elective Recovery Fund, um fundo de 1 bilhao de
libras de apoio aos hospitais para a recuperagao dos seus
niveis de atividade no periodo pés-pandemia. Esse fundo
¢ produto das alteragoes significativas ao financiamento
do setor da satde para 2023-2024, cujo sistema restitui a
remuneracao por resultados, estimulando os sistemas de
cuidados integrados a superarem as suas metas.

Outro aspecto a considerar nesse panorama esté relacio-
nado aos requisitos necessarios para que determinada
inovagao seja encarada como potencial solugao. Aqui o
mercado espera que a inovagao tenha sido objeto de um
projeto-piloto, adequadamente testado e susceptivel de
ser replicado em escala, preferencialmente recomendado
por experts ou organizagoes credenciadas do setor que va-
lidem a sua aplicacio em determinada drea e populacio.

Igualmente, ¢ recomenddvel as empresas dedicar es-
for¢os concentrados no percurso clinico, procurando
ir além da eficdcia clinica e da relagao custo-beneficio,
investindo no desenvolvimento de propostas de valor
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acrescentado para o sistema. Esse procedimento evitard
que se repitam exemplos como o da industria farmacéu-
tica, que nesses tltimos 20 anos se caracteriza pela visio
concentrada somente nos beneficios clinicos para o pa-
ciente ¢ para os médicos prescritores de receitas.

Fundamentalmente para ocorrer um engajamento pro-
ficuo com o NHS ¢ crucial entender o percurso clinico
em causa e os fatores que o influenciam, para que possa
corresponder com a mais adequada tecnologia disrupti-
va para o contexto dos seus problemas especificos.

Levando em consideragao as necessidades por satisfazer
e a remocao dos entraves no percurso clinico, constata-
-se que o alinhamento dos objetivos das empresas com
as atuais expectativas geradas pelo NHS acaba resultan-
do numa combinagao simbidtica.

As expectativas do NHS se assentam em respostas trazi-
das por empresas que desenvolvam solugoes concebidas
com uma estratégia ponderada e orientada para o siste-
ma como um todo. Isso se prende ao fato de estarmos
cada vez mais perante um or¢amento com uma légica
integrada, que permite aos pacientes um amplo acesso
aos cuidados de satde.

Consultorias de referéncia no Reino Unido revelam #7si-
ghts aos sistemas de cuidados integrados e comissoes espe-
cializadas de como ganhar um entendimento mais claro
do percurso clinico do paciente. Em pormenor, pretende-
-se refletir sobre a experiéncia que pacientes com uma de-
terminada patologia tém e como o sistema ¢ as inovagoes
podem lhes proporcionar cuidados de satde ideais.

Esse trabalho inicial ¢ feito por meio de cendrios ficti-
cios, usando experts reais que mapeiam todos os conta-
tos que o paciente teve com os cuidados de satde, assis-
téncia social e outros servigos, documentando todos os
custos associados a consultas, medicagao, visitas de pro-
fissionais num determinado espago temporal com uma
abordagem longitudinal.

Em seguida, processa-se a otimizagao do percurso clini-
co, colocando questdes pertinentes relativas a hipotéti-
ca introdugao de detecgdes precoces, agdes proativas e
remocio de entraves, facultando a uma audiéncia gene-
ralista a visualizagio ¢ o melhor entendimento do que
envolve a patologia em causa e os pontos suscetiveis de
aprimoramento.

Consequentemente, criam-se as condi¢des para promo-
ver mudangas estruturais, envolvendo legisladores e tute-
la, dotados de dados concretos relativamente ao impacto

(44
Para que se possa conceber proposta
competitiva ¢ crucial que as empresas
no Brasil que queiram se
internacionalizar entendam e
comecem a aderir a um conceito de
procurement e compras governamentais
baseadas em valor acrescentado
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vivido pelos pacientes no universo do sistema. Apds essa
fase, segue-se 0 momento de transpor as conclusoes para
o plano da implementa¢io em condicdes reais.

Para exemplificar esse processo, pode-se recorrer aos de-
safios em diagnosticar certas patologias em que os sinto-
mas sdo por vezes indefinidos, como doengas cardfacas
que aparentam resultar de problemas respiratérios. Foi
publicado recentemente um relatério sobre o uso do
estetoscopio digital assistido por inteligéncia artificial,
usado por farmacéuticos comunitérios para a detec¢ao
precoce de insuficiéncia cardiaca. Notavelmente, assina-
la 0 seu contributo para a detecgao de casos que preveni-
ram desfechos graves, conduzindo pacientes a corre¢oes
cirargicas. Em suma, esse processo envolve nio sé de-
senvolver solu¢des, mas demonstrar a sua aplicabilidade,
implementagao, viabilidade ¢, por fim, escalabilidade.

Logo, ¢ preciso assegurar que a inddstria e as empresas
brasileiras de dispositivos médicos que queiram atuar no
Reino Unido focalizem no percurso clinico do paciente
¢ ndo apenas nos produtos, interagindo com os profis-
sionais certos, sempre com uma abordagem compati-
vel. E absolutamente essencial entender holisticamente
quem s3o os stakeholders no ecossistema, privilegiando
estrategicamente as parcerias, com objetivo de influen-
ciar as liderangas clinicas responsaveis pela defini¢ao de
decisdes, assim como a geracio de confianca e posterior
recomendagio da tecnologia ou inovagio. A capacidade
de causar impacto nessa conjuntura exige uma reflexio e
acio que desaflam o convencional.

CONSIDERA(;()ES FINAIS

A missao orientada no setor de dispositivos médicos
para que o Brasil possa efetivamente atingir os seus ob-
jetivos de estimulo a inovagao ¢ 4 exportagio no com-
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plexo de satde se assenta em trés vetores. O primeiro ¢
buscar a desburocratizacio como forma de remocio de
obstdculos a inova¢ao; o segundo ¢ incentivar a inova-
¢ao orientada para a exportacao de maneira a reduzir a
dependéncia externa. Finalmente, o tltimo vetor ¢ uma
abordagem holistica na concepgao de solugoes inova-
doras com enfoque no percurso clinico do paciente em
sistemas de saude.

A desburocratizagio surge como resposta ao quadro re-
gulatério global caracterizadamente complexo, o que
incide sobre o setor estratégico de dispositivos médicos.
O apelo da industria no espago europeu para que mu-
dangas significativas sejam introduzidas, relativamente
a implementagao de legislagio com base na criagao de
uma autoridade especializada ¢ na resolugao de ques-
toes ligadas 4 sobreposicio de regulamentagio, reflete
o sintoma de que aspectos regulatérios ainda persistem
como barreiras, especialmente no que toca a inovagio.
Adicionalmente, ¢ primordial que a legislagio possa
conferir também uma clara orientagao aos intervenien-
tes da industria quanto a pertinéncia da implementagao
de sistemas de gestao de qualidade que correspondam a
padroes de exigéncia internacional.

Subsequentemente, o aumento das exportagdes na in-
dustria de dispositivos médicos tem um valor estratégi-
co no seu objetivo de diminui¢ao de dependéncia exter-
na ¢ reducio do déficit comercial excessivo. Iniciativas
como o IDAP no Reino Unido ¢ sua eventual tropi-
calizagao no Brasil representam modelos de referéncia
para a implementacao de medidas concretas, que vao ao
encontro das necessidades préticas dos empreendedores
brasileiros no seu processo de concepgio de tecnologias
¢ estratégias de internacionalizagio.

¢C
E absolutamente essencial entender

holisticamente quem sao os
stakeholders no ecossistema,

privilegiando estrategicamente as

parcerias, com objetivo de influenciar
as liderancas clinicas responséveis
pela defini¢ao de decisoes, assim
como a gerac¢ao de conflanca e
posterior recomendagio da
tecnologia ou inovagao

b

Essas tém de ter a finalidade de suprir as necessidades
dos sistemas de saude e proporcionarem aos pacientes
novas formas de tratamento ¢ diagndstico. Com efeito, a
participacdo nesse tipo de programa exige também uma
adequada preparagio na forma de estratégias de interna-
cionalizacio, concebidas de maneira proativa ¢ baseada
em fundamenta¢io analitica. Tipicamente, o desenho
de um programa de internacionaliza¢io de empresas de
dispositivos médicos com o corte aqui proposto bene-
ficiara gradualmente um alinhamento regulatério entre
o plano nacional ¢ o internacional, cabendo as tutelas
viabilizarem uma abordagem colaborativa ¢ harmoniza-
dora com efeito catalisador na inovagao.

O terceiro vetor ¢ ter uma abordagem holistica na con-
cepcio de solucdes inovadoras, recorrendo & forma como
um dos sistemas de satide de maior sucesso no plano glo-
bal, o NHS, tem implementado uma restruturagao que
visa a captagao de propostas que traduzam valor agrega-
do para o seu sistema integrado, de estimulo 4 inovagio e
ao desenvolvimento tecnoldgico em resposta a restrigoes
orcamentais, promovendo sinergias entre organizagc')es,
gerando eficiéncias numa légica de parcerias estratégicas.

Esse ecossistema tem demonstrado uma apeténcia por so-
lugdes inovadoras que resultem de um entendimento mais
profundo do percurso clinico do paciente, suscitando uma
maior sensibilidade as necessidades de quem vive com certa
patologia, em detrimento de solugoes individuais.

Em suma, no médio e no longo prazo, a inovagio ¢ a ex-
portagao da satide, no Brasil, dependem de uma politica
catalisadora que potencie o valor estratégico do setor de
dispositivos médicos. Isso requer uma abordagem mul-
tifacetada, alinhada com padroes regulatérios interna-
cionais, baseada na colaboragao, promovendo o acesso
universal a saude por meio da inovagao. Por sua vez, no
curto prazo, faz-se necessario realizar a partir do Brasil
missoes empresariais ao Reino Unido compostas por
empresirios/empreendedores de dispositivos médicos;
gestores dos hospitais privados e publicos e responsaveis
do SUS para, de um lado, conhecer o sistema britanico
para essa area ¢, de outro lado, identificar nichos especi-
ficos para estimular a internacionalizacio das empresas
brasileiras, ou, viabilizar que sejam firmados convénios
de cooperagao técnica para que médicos e pesquisado-
res lotados nos hospitais piblicos ou privados possam
compreender a abordagem de percurso clinico e, assim,
incentivar a internacionaliza¢io no Brasil das atividades
das institui¢oes e de suas startups de ciéncia e tecnologia.
Essas sao singelas sugestOes para uma missao orientada
para inovar ¢ exportar dispositivos médicos do Brasil.
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