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Feriado aniversario de Sao Paulo - 25 de janeiro
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Em virtude do feriado do ANIVERSARIO DE SAO PAULO n3o havera expediente na ABRAIDI nos
dias: 24 e 25 de janeiro.

Retornamos no dia 26/01 - 9h

Abraidi promove primeiro webinar do ano com balanco e perspectivas
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A Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude realizou, em 20 de
janeiro, o Webinar “Desafios e temas do setor de dispositivos médicos em 2022". O evento foi
aberto pelo diretor executivo, Bruno Bezerra, que abordou os assuntos mais recentes relacionados
as areas tributaria, regulatéria e administrativa que a Associacao tem atuado e que tanto
interferem no dia a dia das empresas.

“A ABRAIDI trabalhou muito forte em relacao ao ICMS paulista, desde o final de 2020 e ao longo de
2021, pelo grande impacto em Sdo Paulo e que também refletia em outros estados, conforme
depoimento de muitos associados”, esclareceu Bezerra. “Nés conseguimos uma importante vitéria
e zerar o ICMS em um trabalho conjunto com outras associacdes. Também intensificamos as
negociacdes para a renovacdo do Convénio 01/99 no Confaz e tivemos éxito com a prorrogacao até
2024", resumiu o diretor executivo. Bezerra informou que a ABRAIDI segue dialogando com o
Governo paulista para tentar a isencdo dos produtos relacionados no Convénio 126/2010 e também
negocia, junto ao Confaz, a atualizacdo das nomenclaturas da lista de produtos, apés ter
encaminhado um documento com sugestoes.

O diretor executivo falou das acdes frequentes que a ABRAIDI promoveu relacionadas ao setor
tributario, como o didlogo frequente com parlamentares sobre as PECs 45 e 110, referentes a
Reforma Tributdria, os PLs 2337/21 do imposto de renda e 3887/20 da Contribuicdo Social sobre
Bens e Servicos. “Atuamos no Senado para manter a isencdo de Pis/Cofins de produtos para salde
(PL 5149/21), que havia sido retirada pelos deputados federais e agora acompanhamos a
tramitacdo de outro PL (3203/21) na Camara”.

Bruno Bezerra ainda lembrou da acao coletiva SC 222 na Receita Federal, da proposta ABRAIDI de
ajuste SINIEF complementar ao 11/2014 que orienta como as empresas devem fazer a
movimentacdo dos produtos do ponto de vista tributario. “Esse ajuste ndo estava cobrindo todos os
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produtos”, esclareceu. “Encaminhamos a proposta em 2020 e, no ano passado, tivemos uma
reuniao com grupo de trabalho do Confaz. Isso trard mais seguranca juridica para as empresas”,
complementou. O diretor lembrou também da renovacdo do instrumento LETEC do Mercosul, que é
a lista de excecoes para a tarifa comum do Mercosul, o que beneficia alguns produtos para salde
com reducao tarifaria de Imposto de Importacao.

Antes de finalizar, Bezerra falou da retencdo de faturamento que é um problema histérico do setor
e que a ABRAIDI tem levado e denunciado esse assunto, inclusive na imprensa, ja que o didlogo
com a ANS, em reunido até com o presidente da Agéncia, e com associacdes representantes de
planos de salde e hospitais ndo vem resultando em solucdes efetivas. Ele resumiu as acdes da
ABRAIDI e 0 acompanhamento constante dos projetos de lei que estao tramitando no Congresso.
Também foi falado sobre a Portaria 3.693/21 do Ministério da Saude que reduziu o valor da Tabela
SUS de dispositivos médicos cardiovasculares. “Estamos elaborando oficio para contestar a nota
técnica do MS e dialogando para postergar, em ultima hipdétese, as determinacbes da Portaria que
podem resultar em desabastecimento desses produtos de cardiologia e cardiologia
intervencionista”.

Bruno anunciou também as acdes de compliance realizadas em parceria com a AdvaMed, a
participacao em féruns internacionais sobre o tema, além de workshops. O diretor esclareceu as
atividades que a Associacdo também promoveu relacionadas a LGPD.

A assessora juridica da ABRAIDI, Hella Gottschefsky, informou as recentes mudancas relacionadas a
diferenca de aliquota do ICMS - DIFAL e como isso tem afetado as operacdes das empresas
associadas e as duvidas, cada vez mais frequentes, de como pagar e para quem pagar os tributos.
Hella Gottschefsky respondeu ao final as dlvidas dos participantes do Webinar.

Temas regulatérios

O diretor técnico da ABRAIDI, Sérgio Madeira, abordou o trabalho da associacao no campo
regulatério, principalmente na interface com a Anvisa, relatando as dificuldades crénicas da
Agéncia com a insuficiéncia de recursos humanos e com sistemas e Tl, com a instabilidade do
sistema eletrénico para peticionamento, e falhas em carregamento de arquivos e questdes
relacionadas. “Fizemos inUmeras interacdes com os varios setores da Agéncia, as vezes
conseguindo superar obstaculos circunstanciais e outras ndo, incluindo manifestacées por carta,
sobre Tl e sistemas, sobre a urgéncia de recompor o quadro e outras sugestdes de parcerias e
cooperacao com universidades e sociedades médicas”, lembrou.

Madeira ainda citou novas RDCs: a 593/2021 que trata de agrupamento de materiais implantaveis
em ortopedia para fins de registro e que tem o aspecto positivo de permitir o registro de implantes
com instrumental exclusivo e descartavel; a RDC n2 591/2021, sobre a de identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (UDI), e a RDC sobre regularizacao de software como dispositivo médico.
Destacou RDC n? 579/2021 a regulamentacao para importacao, comercializacao e doacao de
equipamentos médicos usados e recondicionados, enfatizando a resolucdo que nao se aplica para
instrumental. E, por fim, informou que a ABRAIDI esta participando de consulta final da Anvisa para
substituicdo da principal norma do setor de produtos para saude, a RDC 185/2001, que estabelece
a classificacao de risco, o regime de registro, os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos (CP 730/2019).

Sérgio Madeira ainda informou sobre as acdes de campo voluntarias de associados, que resultaram
em autuacdo pelo érgao sanitario, num grande equivoco de uma legislacdo ultrapassada de 1977,
em total contrassenso com os principios fundamentais da qualidade, que estimulam acdes de
campo e correcao de nao conformidades identificadas pelas empresas, frutos de conceitos e
regulamentos de qualidade e boas praticas, surgidos a partir dos anos 2.000. “Procuramos a
Agéncia em diversas oportunidades e nos foi sugerido um pleito para mudanca de legislacao. Como
alteracdo de lei € uma coisa muito complexa e de longo prazo, essa ndo é uma alternativa. Junto
com a assessoria juridica tentamos obter parecer conciliador da Procuradoria Geral da Republica,
sediada na Anvisa, mas sem resultado. Estamos estudando a via judicial”, completou.
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Lembrou também o Webinar Internacional de Tecnovigilancia, promovido pela ABRAIDI, com a
participacao de um especialista da AEMPS (Agencia Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios) que confirmou uma politica sanitaria de vigilancia pés mercado e acdo proativa diante
de comunicados voluntarios de correcdes de produtos, rotulagem e instrucdes de uso. Por fim, o
diretor falou dos trabalhos de assessoramento a Anvisa, para definicao de atributos técnicos de
marca-passos e valvulas, a instruir mecanismos de monitoramento de preco, conforme decisdes
anteriores da Agéncia e outros érgaos que ditam politicas puUblicas na saude.

Fonte: Abraidi, em 21.01.2022.
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