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ABIIS apresenta agenda estratégica para os candidatos de 2026 e propde avangos para ampliar acesso a
inovacdo em saude

Documento retine propostas para modernizacao regulatéria, fortalecimento da Anvisa e ANS, incorporacao
tecnoldgica, melhoria do ambiente de negdcios no setor de dispositivos médicos e aumento da
competitividade com o Complexo Econémico-Industrial da Saude

A Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude (ABIIS) acaba de lancar o documento
‘Desafios e Propostas 2026’, uma contribuicdo técnica ao debate nacional que antecede as eleicbes
gerais. A publicacao reune diagndsticos e propostas voltados ao fortalecimento do setor de
dispositivos médicos no Brasil, com foco na ampliacao do acesso da populacao a inovacdo, na
sustentabilidade do sistema de salde e na construcdo de um ambiente regulatério e econémico
mais eficiente, ético e previsivel.

A iniciativa busca oferecer aos candidatos a Presidéncia da Repulblica e aos demais cargos
executivos e legislativos uma agenda estruturada para um segmento estratégico da salde,
responsavel por tecnologias essenciais para prevencdo, diagnédstico, tratamento e reabilitacao de
pacientes. O documento também destaca o papel dos dispositivos médicos na geracao de
empregos qualificados, na transformacao digital da salde e no fortalecimento do Complexo
Econémico-Industrial da Saude.

“O setor é estratégico para a salde da populacdo e para o desenvolvimento do pais. Em um
cenario de crescente demanda por acesso, inovacao e sustentabilidade econbmica, torna-se cada
vez mais importante fortalecer o didlogo entre setor produtivo, poder publico e sociedade”, afirma
o presidente do Conselho de Administracao da ABIIS, Bruno Boldrin Bezerra.

Entre as principais propostas apresentadas pela entidade estd a adocao de uma agenda de
modernizacao regulatéria baseada em eficiéncia, proporcionalidade ao risco e convergéncia com as
melhores préticas internacionais. A ABIIS defende o fortalecimento das Boas Praticas Regulatérias,
a ampliacdo do uso de instrumentos como Avaliacdo de Impacto Regulatério (AIR) e Avaliacao de
Resultado Regulatério (ARR), a racionalizacdo de exigéncias documentais e a melhoria da gestao
dos processos de andlise e registro de tecnologias em saude.

O documento também propde o fortalecimento institucional dos érgaos reguladores, especialmente
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS). As medidas incluem ampliacao das equipes técnicas, modernizacdo de sistemas digitais,
utilizacao de inteligéncia artificial e automacao de processos, além da expansdo de mecanismos de
reliance (confianca) regulatéria, que permitem o aproveitamento de avaliacdes realizadas por
autoridades sanitarias internacionais reconhecidas. Segundo a entidade, essas iniciativas podem
aumentar a eficiéncia regulatéria sem comprometer a seguranca dos pacientes.

Outro eixo prioritario da agenda é o aperfeicoamento dos processos de incorporacao de tecnologias
no SUS e na salde suplementar. A Alianca defende metodologias especificas de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) para dispositivos médicos, reducdo dos prazos de andlise, maior
utilizacao de dados de mundo real, ampliacao da transparéncia e participacao social, além da
criacao de previsibilidade orcamentdria para a incorporacao de inovacdes. “Dispositivos médicos
possuem caracteristicas distintas dos medicamentos e exigem abordagens regulatérias e
metodoldgicas préprias para garantir acesso mais rapido e eficiente as novas tecnologias”,
argumenta Bezerra.

A publicacao traz recomendacdes para aprimorar o ambiente de negécios, especialmente diante da
implementacao da reforma tributaria. A ABIIS propde medidas que garantam seguranca juridica
durante a transicdo para o novo sistema tributdrio, harmonizacao entre normas fiscais e
regulatérias e preservacdo da competitividade do setor. Complementando a agenda, o documento
reforca a importancia da ética, da integridade e do compliance como pilares fundamentais para o
desenvolvimento sustentavel do segmento.

“A ABIIS reafirma seu compromisso com a producao de conhecimento, com a formulacao de
propostas técnicas e com a defesa de politicas publicas que fortalecam a salude. Esperamos que
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este material contribua para qualificar o debate e apoiar a construcao de solucdes concretas para o
presente e o futuro do setor no Brasil”, conclui o presidente da Alianca.

Fonte: Abraidi, em 06.07.2026.
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