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Novas tecnologias na saude necessitam de qualificacao profissional para a eficiéncia dos
servicos

O avanco das novas tecnologias da informacao tem propiciado uma revolucao na medicina. Este
modelo, que busca desenvolver e integrar inovacao e informacao, é chamado de Salde 4.0. A
inteligéncia artificial (1A), o big data em tempo real, as realidades aumentada e virtual fazem parte
deste contexto e vém mudando como as pessoas estao se relacionando com a saude,
proporcionando a autonomia do paciente, que nao tem mais sé um papel passivo em seu
tratamento. Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), esta quarta revolucdo industrial do
setor tem trés objetivos principais: contribuir com a elaboracao de politicas publicas de salde;
facilitar a atuacdo dos profissionais da drea para garantir melhor atendimento aos pacientes; e
aprimorar as condicoes de salde e bem-estar da populacdo, tanto no que diz respeito a equidade
como acessibilidade.

Esta evolucdo da saude, com novas tecnologias, tratamentos e técnicas sendo desenvolvidos
continuamente, exige profissionais qualificados, capazes de se adaptar a essas inovacdes,
incorporando-as em suas praticas diarias para oferecer melhores cuidados. Por exemplo, a
Pontificia Universidade Catélica de Campinas (PUC-Campinas), em parceria com a PUC do Parand
(PUCPR), oferece o curso de pds-graduacao on-line Saldde 4.0: Gestao, Tecnologia e Inovacdo, que
aborda como a tecnologia e a humanidade podem caminhar rumo ao bem-estar, discute a inovacao
em projetos e modelos de negécios na area, a integracdo de novas tecnologias, como a IA na
reducado de problemas do setor, na andlise de dados, na gestdo e na geracao de valor. Ja o Albert
Einstein Instituto de Ensino e Pesquisa oferece o curso on-line Transformacao Digital na Saude, que
propde capacitar os alunos para adotar um mindset digital, a partir de discussdes sobre as Ultimas
tendéncias e tecnologias disruptivas no setor, debates estratégicos e criativos aplicar solucées
digitais inovadoras nas organizacoes e obter habilidades essenciais para transformacao digital na
area da saulde.

Etica e transparéncia sao fundamentais na saude para garantir qualidade ao
atendimento e integridade ao sistema

A auséncia de ética e transparéncia como valores impactam diretamente a qualidade do
atendimento, a confianca do paciente e a integridade do sistema de salde na totalidade. Segundo
a organizacdo Transparéncia Internacional, a falta de ética estd em qualquer acdo que prejudique o
individuo ou o coletivo e, na salde, pode matar. Cerca de 7% dos gastos em saude globais,
aproximadamente US$ 500 bilhdes, sao perdidos com corrupcao, anualmente. Em reais, esse valor
corresponde a R$ 2,5 trilhdes, o equivalente a quase um quarto do PIB brasileiro, e os principais
prejudicados sao os pacientes.

A Frente Parlamentar Mista de Satude (FPMS), com o apoio do Instituto Etica Satde (IES) - entidade
da qual a ABIMED faz parte do seu Conselho Consultivo -, criaram, em maio, a Comissdo Tematica
Etica e Transparéncia na Salde. O objetivo é analisar projetos e iniciativas, realizar acdes
educativas e campanhas de conscientizacao sobre temas e praticas relacionadas a integridade, a
transparéncia e a gestdo de riscos, e apresentar propostas de criacdo e/ou revisdo legislativa. A
ABIMED tem a ética e o compliance como ac¢bes preponderantes em sua atuacdo. Em 28 anos, a
entidade criou diversas iniciativas, evidenciando seu compromisso com as normas de integridade e
a ética, lancando ainda, em 2006, seu Cddigo de Conduta, que estabelece diretrizes para os
associados e o mercado, o qual vem sendo aprimorado continuamente, tendo sua ultima revisao
publicada em 2022. Possui, desde 2019, seu Canal de Denuncias, que reforca o seu sistema de
governanca, garantindo a confidencialidade das informacdes e confidencialidade ao denunciante.
Ainda disponibiliza um programa de educacao a distancia para auxiliar as empresas a aprimorarem
seus codigos de ética e compliance, e, em 2021, criou a Comissao de Etica Independente,
composta por profissionais das areas académica, juridica e médica, em uma iniciativa inédita do
setor. Essas acdes visam beneficiar o paciente, que estd na ponta do ecossistema, por meio de uma
indUstria cada vez mais consciente de seu papel junto a sociedade.

Praticas de ESG na saude promovem acoes sustentaveis e melhoria da imagem da
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empresa no mercado

As boas praticas de ESG (acOes ambientais, sociais e de governanca) fazem parte da estratégia de
grandes empresas em todo o mundo e, cada vez mais investidores, consumidores e o préprio
mercado tém cobrado por essas iniciativas. O setor da salde também precisa acompanhar essa
tendéncia, porgue a drea estd envolvida com o tema, seja por sofrer com a sobrecarga causada
pelas mudancas climaticas, por exemplo, ou por ser parte do problema, uma vez que as empresas
e instituicées também prejudicam o meio ambiente. Estudos mostram que os sistemas de salde
respondem por cerca de 4% da emissao global de diéxido de carbono (CO2), e que a pegada
climatica dos cuidados de salde equivale as emissdes de gases de efeito estufa de 514 usinas a
carvao. Estima-se que, no Brasil, todos os anos, hospitais, clinicas e laboratérios produzem cerca de
253 mil toneladas de lixo hospitalar. Portanto, o impacto, inclusive econémico, de sua atividade é
significativo.

Por conta disso, industrias, operadoras de planos de salde e hospitais vém buscando alternativas
sustentdveis. Isso inclui, a reducao do consumo de energia elétrica, o descarte correto de rejeitos, o
tratamento de agua nas fabricas locais e a substituicao de veiculos da frota por solucdes elétricas
ou hibridas. Tornar os negécios mais competitivos é também um dos pontos importantes da adocado
dos pilares ambiental, social e de governanca corporativa. Isso se traduz em um melhor controle
financeiro e fiscal, retencao e atracao de talentos e melhoria da imagem no mercado e junto

aos stakeholders. Gestao de residuos, controle de emissao de gases de efeito estufa, parcerias
sociais e estratégias internas de conformidade, além do uso de tecnologias para gerar
componentes reciclaveis e auxiliar no descarte de produtos hospitalares também sao acbes que
tém se mostrado eficientes. Porém, primeiro é preciso entender os impactos da atuacdo da
empresa e, a partir dai, tracar solucdes plausiveis e estruturantes para que os investimentos em
acoes de ESG sejam uma realidade.

Inovacao em dispositivos médicos melhoram a jornada do paciente com doencas
cronicas

Inovacdo e saude caminham juntas e, nas Ultimas décadas, o avango tecnoldgico exponencial tem
permitido a ampliacao do conhecimento sobre diversas doencas, o desenvolvimento de
tratamentos mais eficazes e formas de controle e prevencao. Esse movimento de digitalizacdo da
saude tem possibilitado a inclusdo de novos recursos de apoio ao longo da jornada do paciente com
doencas crbénicas nao transmissiveis (DCNT), responséaveis por 74% das mortes no mundo todo,
segundo a Organizacdo Mundial da Saude. Novos dispositivos de monitoramento em tempo real,
bombas de insulina com sensores inteligentes e aplicativos de celular que trazem uma légica de
gamificacao sao apenas alguns exemplos de ferramentas digitais na gestao de quem vive com
condicdes cronicas. E, embora ainda em estdgios iniciais de adocao, ja demonstraram ser eficazes
para a adesdo dos pacientes no manejo de suas condicdes, além de possibilitarem a geracdo de
dados para apoiar os responsaveis na formulacao de politicas publicas em prol da prevencao
dessas enfermidades.

Estudo publicado na revista Harvard Business Review sobre o modelo de salide americano Kaiser
Permanente, que propde ao paciente uma jornada digital que combina profissionais de saude,
dispositivos médicos para monitoramento, anélises preditivas para priorizacdo, lembretes
automatizados para cuidados preventivos, gestao de medicamentos e telemedicina, demonstrou
40% menos hospitalizacdes, melhor controle da hipertensao e uma chance 40% menor de morrer
de doencas cardiacas em comparacdo a média nacional dos EUA, além de melhor desempenho
financeiro. Como as novidades sao iniUmeras, nao somente em tecnologias como dispositivos de
monitoramento inteligente, canetas inteligentes de insulina e vestiveis, mas também em inovacoes
nos tratamentos, ainda é preciso encontrar estratégias para driblar os desafios de escala e acesso.

ABIMED participa do Forum MDSAP 2024 na Alemanha

e
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A ABIMED, representada por sua gerente de Assuntos Regulatérios, Angélica Marques, participou do
Férum MDSAP 2024, nos dias 25 e 26 de junho, em Essen, na Alemanha, realizado pela TUV NORD
CERT - organizacao que realiza servicos independentes de inspecoes, certificacdes e testes,
presente em mais de 70 paises. Durante o evento de MDSAP - Medical Device Single Audit Program
(Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude), mais de 100 participantes
presencialmente e on-line, de 27 paises, entre autoridades de agéncias reguladoras, como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), FDA (EUA), PMDA (Japao), TGA (Australia), da
Argentina, Coreia do Sul, México e da Uniao Europeia; organizagdes de testes; e associacdes
representantes da indUstria, como a CBDL, Medtech Austrédlia, Canadd e Europa, COCIR, DITTA e
JIRA, discutiram os desafios em comum do programa de auditoria Unica de fabricantes de
dispositivos médicos e buscarem caminhos para o crescimento da iniciativa por meio do aumento
na confianca no processo e nos resultados.

Apresentacoes e painéis com debates serviram para que os participantes do féorum tivessem a
oportunidade de transmitir mensagens importantes sobre o MDSAP e para serem aproveitadas as
oportunidades de aumento nas finalidades de uso do programa por parte de reguladores, indUstria
e auditores. A ABIMED vem fomentando a participacao da inddstria no MDSAP desde que a primeira
resolucao foi publicada, com a possibilidade do uso de relatério de inspecdes externos, em 2014.
No evento, a gerente de Assuntos Regulatérios da entidade, entre outros pontos, destacou que: “As
associadas da ABIMED possuem 29 fabricas no Brasil, e o reconhecimento das inspecdes do MDSAP
dessas plantas pelas autoridades sanitarias locais e estaduais para certificacao tem o potencial de
fomentar inspecdes via programa no pais. Esta implementacéo exigiria algumas mudancas
normativas, mas que pode ser construida”.

SABER ABIMED, em parceria com o Pacto Global da ONU - Rede Brasil, realiza palestra
de conscientizacao sobre o ODS de igualdade de género em reuniao do Comité ESG

A ABIMED firmou parceria coma a Rede Brasil do Pacto Global da Organizacao das Nacdes Unidas
(ONU) - maior iniciativa de sustentabilidade corporativa no mundo -, para a realizacao de palestras
de conscientizacao sobre os Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) relacionados ao setor
de equipamentos e dispositivos médicos, durante as reunides do Comité ESG da entidade este ano.
A iniciativa visa o engajamento das associadas e difundir e aprofundar o conhecimento a respeito
dos ODS da ONU relacionados ao setor, oferecendo oportunidade de aprendizado aos profissionais
sobre conceitos e implementacao desses objetivos nas empresas para garantir o desenvolvimento
sustentavel do sistema e do planeta. Os encontros, no formato hibrido, serdao por meio da iniciativa
Saber ABIMED. A primeira palestra da parceria foi realizada no dia 27 de junho, e abordou o ODS 5,
que trata da igualdade de género. Na abertura do encontro, o analista sénior de Adesdo ao Pacto
Global da ONU - Rede Brasil, Fernando Yazbek, explicou que a iniciativa convoca empresas a
alinhar suas operacdes com os dez principios em direitos humanos, trabalho, meio ambiente e
anticorrupgcao. Também pontuou que as organizagdes cumpram os ODS por meio de ecossistemas
responsaveis para acelerar e ampliar o impacto global dos negécios; explicou como as empresas
podem se beneficiar com o trabalho do Pacto Global e a importancia de engajar outras instituicdes
comprometidas com a sustentabilidade.

A gerente de Diversidade, Equidade e Inclusdo Pacto Global da ONU - Rede Brasil, Veronica
Vassalo, esclareceu sobre o ODS 5 Igualdade de género. Ela compartilhou dados importantes sobre
o cenario brasileiro do mercado de trabalho, como que o pais esta entre as nacdes mais desiguais
do mundo nas relacbes de género; que apenas 13% das liderancas empresariais sao ocupadas por
mulheres; que o rendimento médio de pessoas do sexo feminino de cor preta ou parda corresponde
a 60% do recebido por homens brancos; entre outros, expondo a necessidade urgente de enfrentar
essas questdes. Também falou sobre o Movimento Elas Lideram 2030, que visa unir as empresas na
construcao de um mundo mais justo e igualitario para as mulheres e criar ambientes de trabalho
inclusivos, onde todas as pessoas tenham oportunidades iguais de crescimento e desenvolvimento
profissional. A especialista ainda deu informacdes sobre a implementacao dos ODS na atuacao das
empresas. Em cinco etapas, o Pacto Global auxilia as organizacdes a compreender os ODS e firmar
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seu compromisso com a Agenda 2030, desenvolver capacidades internas por meio de treinamentos
e aplicacao de ferramentas, engajar o nivel estratégico e suas liderancas, comunicar seus avangos
de forma transparente e disseminar boas praticas em sua cadeia de valor e com parceiros como o
sistema ONU, governo e sociedade. Na sequéncia, houve a reunidao mensal do Comité ESG da
ABIMED com as associadas.

Anvisa realiza consultas publicas sobre atividades em portos, aeroportos e fronteiras

=

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) esta realizando duas consultas publicas (CPs)
sobre atividades em portos, aeroportos e fronteiras. A CP n.2 1.259, de 29 de maio de 2024, trata
da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispbe sobre as boas praticas de
armazenagem e certificacdo de boas préaticas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitédria em armazéns alfandegados. As contribuicdes devem ser feitas no formulério da
Anvisa.

A outra CP é a de n.2 1.260, também de 29 de maio de 2024, e refere-se a proposta de RDC sobre
os critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) e Autorizacdo
Especial de Funcionamento (AE) de prestadoras de servico de armazenagem de bens e produtos
sujeitos a controle e fiscalizacao sanitdria em armazéns alfandegados, AFE de importadores por
conta e ordem de terceiro ou encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitaria e dispensa de AFE. Formulario da Anvisa para contribuicdes. O prazo para o envio das
contribuicdes é 9 de agosto, porém a ABIMED pede gque suas associadas enviem suas contribuicdes
as CPs pelo formuldrio que consta no comunicado 840/24, até 19 de julho, para o endereco
eletrénico Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o
JavaScript para visualiza-lo.. A consolidacao sera realizada com as empresas que enviarem suas
contribuicdes no ambito dos Comités Inteligéncia Regulatéria (CIR) e Comércio Exterior (COMEX).

Fonte: Abimed, em 28.06.2024.
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