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Apresentação 
do Presidente
Um sistema altamente fragmentado, com inúme-
ros atores e milhares de produtos. Com algumas va-
riações, esse é o atual quadro do segmento da saúde 
no Brasil, setor que movimenta, anualmente, negó-
cios estimados em  US$ 291 bilhões1. E 45% desse total 
refere-se a serviços de  mão de obra especializada.
 
Com relação aos investimentos realizados pelas in-
dústrias do Complexo da Saúde, sabe-se que, em 
geral, eles são mais direcionados aos cuidados com 
os pacientes. Os sistemas de informação e infraes-
trutura ficam em segundo plano, sendo essa uma 
das razões da baixa conectividade entre usuários e 
as indústrias da área.

Atualmente, as informações trocadas entre os elos 
da cadeia produtiva e o seu compartilhamento são 
deficientes, gerando certa falta de confiança entre 
esses atores. Para conseguir aprimorar a fluência da 
cadeia de oferta de produtos é fundamental ana-
lisar, entre outros, os seguintes aspectos: fluxo de 

produtos; fluxo de recursos financeiros; e fluxo de 
informação sobre como o paciente utiliza o produ-
to, além do repasse dessas informações ao fabrican-
te. Com este último, poderiam ser compartilhadas, 
por exemplo, informações sobre o tempo de com-
pra, ciclos de entrega, preços, localização e utiliza-
ção dos produtos.

Com o intuito de tornar efetivas essas premissas,  a 
Aliança Brasileira da Indústria Inovadora em Saúde 
(ABIIS) produziu o documento “Saúde 4.0: Propos-
tas para Impulsionar o Ciclo das Inovações em Dis-
positivos Médicos (DMAs) no Brasil”, em que são 
apresentados os princípios que, em nossa avaliação, 
permitirão ao setor atuar em conformidade, seguin-
do, para isso, uma denominação estabelecida por 
nós de “Saúde 4.0”. 

O termo é uma derivação do conceito Indústria 
4.0, que vem se difundindo nos últimos anos e 
que propõe uma forma de produção, em que, ge-
ralmente, o bem manufaturado deixa de ser ob-
jeto passivo, passando ele mesmo a decidir onde, 
como e quando deve ser fabricado.

Na indústria 4.0, isso é possível porque o produto 
final e as máquinas que o fabricam “conversam” en-
tre si, tendo como base as tecnologias ancoradas na 
internet das coisas (sistemas que se comunicam e 
cooperam uns com os outros e com os seres huma-
nos em tempo real), e na internet dos serviços (siste-
mas de comunicação  via redes sem fios).

Com o Saúde 4.0, a cadeia de suprimentos – que 
antes era vista como centro de custos – passa a ser 
uma oportunidade para a inovação, uma vez que 
poderá “compreender”, de forma mais ágil, as de-
mandas do usuário final, além das especificidades 
regionais, aspectos de crucial importância num país 
da dimensão do Brasil.

O Saúde 4.0 também amplia as possibilidades das 
parcerias colaborativas entre os atores da mesma 
cadeia de valor, que poderão compartilhar o plane-
jamento coordenado da produção e distribuição, 
atendendo de forma ágil e eficaz às necessidades 
dos usuários. Dessa forma, trabalha-se com esto-
ques adequados às demandas evitando atrasos ou 
indisponibilidade de produtos.

O objetivo deste documento tem como preceito 
aproximar os atores dos sistemas de saúde e engajá-
los – governo, organizações profissionais, setor pri-
vado, ONGs e agências de fomento – para detalhar 
e implementar uma política para Dispositivos Mé-
dicos (DMAs)  sustentável que promova, por meio 
do acesso racional a novas tecnologias,  o desenvol-
vimento econômico e social do nosso País. 
 
Brasília, agosto de 2015
Carlos Eduardo Paula Leite Gouvêa
 

1 Fonte: http://apps.who.int/nha/database/ViewData/
Indicators/en
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A Aliança Brasileira da Indústria Inovadora em Saú-
de – ABIIS – é um consórcio que congrega, atual-
mente, três associações do setor de produtos médico-
-hospitalares,  a ABIMED – Associação Brasileira da 
Indústria de Alta Tecnologia de Produtos para Saúde, 
a ABRAIDI – Associação Brasileira de Importadores 
e Distribuidores de Implantes e a CBDL – Câmara 
Brasileira de Diagnóstico Laboratorial.
 
Juntas, somam cerca de 480 empresas atuantes na 
produção, importação, exportação e distribuição de 
produtos e equipamentos médicos para diagnóstico, 
prevenção e tratamento em saúde.
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Juntas, as entidades ABIMED, ABRAIDI e CDBL 
e empresas congregadas pela ABIIS atendem a um 
mercado estimado em US$ 10,6 bilhões ou R$ 23,63 
bilhões de reais2. Fomentam, diretamente, mais de 
14,5 mil empresas, que  geram mais de 132,6 mil postos 
de trabalho com salários acima da média nacional3. 

Os produtos médicos da indústria de DMAs re-
presentam 3,7% do total de gastos com saúde no 
País. São produtos classificados como “dispositivos 
médicos”, categoria que não inclui medicamentos, 
hemoderivados e vacinas.

As empresas associadas à entidade realizam inves-
timentos em pesquisa e desenvolvimento, inova-
ção incremental e educação continuada num valor 
acima de 10% do seu faturamento anual. Os outros 
12% do mesmo faturamento são aplicados em po-
líticas de pós-venda, como instalação, assistência 
técnica, manutenção, capacitação e treinamento.

Em sua atuação, a ABIIS demonstra para os entes 
políticos que a melhoria contínua das condições de 
saúde da população depende do acesso a tecnologias 
médicas avançadas incorporadas com pragmatismo, 
responsabilidade e fluidez num mercado dinâmico, 
competitivo e isonômico, seguindo um ciclo virtu-
oso e sustentável. O desenvolvimento de uma in-
dústria local dinâmica, forte e que contribua para a 
sociedade brasileira depende de um ambiente de ne-
gócios organizado, estável e competitivo, de modo a 
expor às mesmas condições que o setor industrial 
enfrentaria ao buscar os mercados de outros países. 

Desenvolver e difundir sugestões de polí-
ticas públicas, marcos legais e regulação, 
mobilizando agentes públicos e privados 
para tornar o ambiente de negócios bra-
sileiro cada vez mais atrativo para inves-
timentos em pesquisa, desenvolvimen-
to, produção local e comercialização de 
tecnologias médicas inovadoras.
 

Ser o parceiro mais relevante do governo 
brasileiro no debate e implementação de 
políticas públicas que garantam e ampliem 
o acesso da população a tecnologias mé-
dicas inovadoras, induzindo o desenvolvi-
mento socioeconômico nacional.
 

Ética, lealdade, perseverança, eficiência 
e rigor técnico.

Missão

Visão

PrincíPios

Atuação da ABIIS 

Representatividade 
e legitimidade

Juntas, as entidades ABIMED, 
ABRAIDI e CDBL e empresas 

congregadas pela ABIIS atendem a 
um mercado estimado em  

US$ 10,6 bilhões ou R$ 23,63 
bilhões de reais. 

2 À taxa de câmbio de paridade de poder de compra de R$/
US$ 2,23 divulgada pelo IPEADATA para o ano de 2014
3 As entidades filiadas à ABIIS acompanham os dados da 
RAIS – Relação Anual de Informações Sociais do Ministério 
do Trabalho e em estudos específicos comparam os salários do 
setor com os de outros setores da indústria e do comércio.
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Produtos para a 
saúde e dispositivos 
médicos (DMAs)

Tecnologias médicas ou Dispositivos Médicos no 
sentido Amplo (DMAs) englobam aqueles no sen-
tido restrito juntamente com próteses, diagnós-
ticos in vitro, equipamentos de imagem e soluções 
de e-saúde utilizados para diagnosticar, monitorar, 
avaliar, prevenir e indicar o tratamento aos pacien-
tes que sofrem de uma vasta gama de doenças.

Os DMAs  incluem uma ampla variedade de pro-
dutos, indo desde os mais simples, como luvas, 
linhas de sutura, adesivos, camas hospitalares e 
lentes, até aplicativos para smartphones, implan-
tes cardíacos, monitores de glicose e scanners de 
ressonância magnética.

O prolongamento da vida mais ativa e independente, 
que vemos nos dias de hoje, é em larga medida o re-
sultado das inovações na área da tecnologia médica.  

As demandas do setor de saúde de um país com 
200 milhões de habitantes e extensão continen-
tal, como o Brasil, têm sido atendidas pela oferta 
de produtos para a saúde nacionais e importados.

Os DMAs também têm auxiliado a melhorar a 
produtividade e eficiência dos sistemas de saúde, 
orientando-os para o caminho do acesso susten-
tável e equitativo a toda a população, já que con-
tribuem para reduzir a iniquidade no acesso à 
saúde pela população mais pobre e afastada dos 
centros urbanos.

Com um ciclo de inovação rápido que emprega mui-
tos profissionais especializados, esse setor também é 
importante para que o Brasil amplie a participação no 
processo de inovação de produtos, auferindo renda 
dessa atividade, de modo a contribuir para o cresci-
mento econômico do país.

Reconhecendo que há muitas interpretações para 
os termos que tratam do setor, são apresentadas 
abaixo as definições estabelecidas pela Organiza-
ção Mundial de Saúde  e pela GHTF4.

4 Organização Mundial de Saúde, 2011 e Global Harmo-
nization Task Force (GHTF), Definition of the Terms 
‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic (IVD) Medical 
Device’,16/5/ 12.
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Tecnologias médicas ou Dispositivos Médicos no 
sentido Amplo (DMAs): envolvem a aplicação de co-
nhecimento organizado e de práticas médicas sob a 
forma de aparelhos, procedimentos e sistemas desen-
volvidos para identificar, prevenir e solucionar um 
problema de saúde e melhorar a qualidade de vida. 
Abrangem qualquer instrumento, máquina, apare-
lho, implante, reagente para uso in vitro, software, 
material ou outro artigo similar ou relacionado, des-
tinado pelo fabricante a ser utilizado, isoladamente 
ou em combinação pelos seres humanos, para um ou 
mais dos efeitos médicos específicos de:

diagnóstico, prevenção, controle, tratamento ou 
atenuação de uma doença;

diagnóstico, controle, tratamento, atenuação ou 
compensação de uma lesão;

estudo, substituição, modificação ou apoio da 
anatomia ou de um processo fisiológico;

apoiar ou sustentar a vida;

controle da concepção;

desinfecção de dispositivos médicos;

fornecimento de informações por meio de exame 
in vitro de amostras derivadas do corpo humano.
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artigos, instrumentos, aparatos ou máquinas utilizados 
na prevenção, diagnóstico ou tratamento de sintoma 
ou doença, com o objetivo de detectar, medir, restaurar, 
corrigir ou modificar a estrutura ou função do corpo 
para algum propósito de saúde. Tipicamente, o propósi-
to de um dispositivo médico não é alcançado por meios 
farmacológicos, imunológicos ou metabólicos.

são aparelhos médicos que requerem calibração, ma-
nutenção, reparo e treinamento de quem o utiliza. O 
equipamento médico é usado com o propósito espe-
cífico de diagnosticar e tratar um problema de saúde. 
Pode ser usado sozinho ou em combinação com aces-
sórios e produtos para consumo, e, dessa definição, 
são excluídos os produtos para a saúde implantáveis, 
descartáveis ou de uso único.

trata-se de qualquer dispositivo médico que consis-
ta num reagente, instrumento, aparelho ou sistema 
usado, isoladamente ou combinado, a ser utilizado 
in vitro no exame de amostras provenientes do cor-
po humano, de forma a obter informações sobre es-
tados fisiológicos, de saúde, de doença, ou de ano-
malia congênita5. 

também chamada de telemedicina e telessaúde6, 
abrange as áreas e produtos para a saúde que se uti-
lizam das tecnologias de informação e comunicação 
para diagnóstico, atendimento, automonitoramento, 
educação e prestação de serviços remotos em saúde. 
A informatização na saúde, tanto no controle de cus-
tos e na organização dos procedimentos, como na afe-
rição da qualidade do atendimento ao paciente, con-
figura-se como objeto de grande interesse em face dos 
significativos investimentos privados e públicos que 
requer e do seu potencial de bons resultados.

Diagnóstico
in vitro:  

E-saúde: 

Dispositivos médicos 
(sentido restrito):  

Equipamentos
médicos:  

5 Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de ou-
tubro de 1998 sobre produtos sanitários para diagnóstico in vitro

6 http://www.telessaude.uerj.br,  http://www.telessaudebrasil.org.br/ e 
http://dab.saude.gov.br/portaldab/ape_telessaude.php. 
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Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope http://www.medtecheurope.
org/publications/95/64/Infographic-The-MedTech-Industry-in-Europe publicado em 
09 de setembro de 2013
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Fonte: Adaptado pela Websetorial da MedtechEurope: (http://www.medtecheurope.org/
publications/95/64/Infographic-The-MedTech-Industry-in-Europe). Acesso em: 9 set. 2013.
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Tal integração da TI na indústria, ou “Industry 4.0” 
é considerada a 4a  Revolução Industrial7.   A Primei-
ra Revolução Industrial foi a mecanização da produ-
ção, utilizando água e energia a vapor; A Segunda 
foi a da produção em massa com  ajuda de energia 
elétrica e a Terceira trouxe a revolução digital, com 
o uso da eletrônica e das tecnologias de informação 
para automatizar ainda mais a produção.

Indústria 4.0 é um termo que engloba tecnolo-
gias e conceitos de organização da cadeia de valor. 
Com base nos conceitos tecnológicos de sistemas 
ciberfísicos, da internet das coisas e dos serviços, 
facilita a visão de “fábrica inteligente”, onde siste-
mas são usados para monitorar processos físicos e 
permitem tomar decisões descentralizadas. 

Por meio da internet das coisas, os sistemas ci-
berfísicos se comunicam  e cooperam uns com os 
outros e com seres humanos  em tempo real. Na 
internet de serviços, ambos os serviços internos 
e inter-organizacionais são oferecidos e utilizados 
pelos participantes da cadeia de valor. 

O termo Indústria 4.0 provém de um projeto  in-
tegrado à  estratégia de alta tecnologia do governo 
alemão, e voltado para a informatização da indús-
tria de transformação. . Foi usado pela primeira 
vez em 2011 na feira de Hannover. E em outubro de 
2012 o Grupo de Trabalho da Indústria 4.0, presi-
dido por Siegfried Dais (Robert Bosch GmbH), e 
Kagermann (Acatech), apresentou um conjunto de 
recomendações sobre o assunto ao governo federal 
alemão. Em 8/4/13,  na mesma feira, relatório final 
do citado grupo de trabalho foi apresentado.

7  http://en.wikipedia.org/wiki/Industry_4.0. 

O termo “Saúde 4.0” é usado aqui 
para destacar a importância da inte-
gração da tecnologia da informação 
(TI) com a manufatura e o setor de 
serviços (atendimento online e lo-
gística), no setor de saúde. Isso vale 
para o Brasil e para outros países de 
dimensões continentais, como o 
Brasil, com áreas de baixa densida-
de populacional em que a prestação 
de muitos serviços de saúde presen-
ciais é dificultada pela falta de infra-
estrutura local. 

Por que
saúde 4.0?
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A incorporação da tecnologia médica 
mais adequada ao perfil da população de 
um país, no caso o Brasil, passa por um 
longo ciclo, que inclui:    identificação
das necessidades,  avaliação e introdução 
da tecnologia no sistema,  sua produção 
doméstica ou  importação,  regulação,  
gestão de compras, utilização, treina-
mento de uso, manutenção, substitui-
ção, descarte, e volta ao aprimoramen-
to incremental do produto, por meio do 
desenvolvimento de novas tecnologias, 
conforme expresso na Figura A.
 

Ciclo de vida 
do produto 
para a saúde 8

8 Aqui foi usado o termo produto para a saúde, pois esse ciclo também vale 
para medicamentos.

9 VELAZQUEZ-BERUMEN, Adriana. Development of medical device policies. WHO Medical 
Device Technical Series, WHO – Organização Mundial da Saúde. Geneva, Switzerland: WHO, 
2011. p. 25. Disponível em: <http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21559en/s21559en.
pdf>. Acesso em: 25 jul. 2015.
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Ele apresenta propostas para desenvolver políticas 
públicas com o intuito de ampliar o acesso de direito e 
de fato da população à saúde, considerando o referido 
ciclo do produto da tecnologia médica ou dispositivo 
médico (DMA), conforme já apresentado na Figura 3, 
pelos caminhos que integram a lista que se segue.

Compatibilizando a disponibilidade das tecnologias 
de produtos para a saúde com as necessidades da saú-
de pública nacional e regional.

Tornando o ambiente mais propício à inovação.

Aumentando o valor agregado da produção nacional.

Reduzindo desperdícios, custos da gestão de estoques 
e da manutenção dos produtos.

Contribuindo para promover a sustentabilidade do 
sistema de saúde como um todo.

Objetivos deste 
documento

30

Saúde 4.0 PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR 
O CICLO DAS INOVAÇÕES EM DISPOSITIVOS
MÉDICOS (DMAs) NO BRASIL

31



Adotar métodos de avaliação de tecnolo-
gias de saúde, em convergência com os es-
forços de financiamento governamental e a 
política de Ciência & Tecnologia (C&T).

Ampliar e aprimorar a comunicação 
para que os gestores de saúde possam 
expressar suas necessidades junto ao 
mercado, por meio das associações de 
representantes do setor produtivo.

Desenvolver canais entre governo e in-
dústria para a prospecção de tendências 
tecnológicas de interesse do sistema, o 
chamado horizonte tecnológico.

Manter e ampliar a articulação entre o 
setor privado e o governo para o apoio 
às políticas industriais voltadas para a 
inovação, identificando linhas de pro-
dutos promissoras para a produção no 
Brasil, dentro das tendências tecnoló-
gicas prospectadas e de interesse do 
sistema de saúde

Desenvolver e ampliar incentivos finan-
ceiros à inovação, integrando a indús-
tria nacional à comunidade de investi-
mentos de capital de risco.

Ampliar a oferta de capital humano vol-
tado para a pesquisa em DMAs, hoje in-
suficiente, e a articulação entre a indús-
tria, academia e governo.

Incentivar a inovação que promova a 
melhor atenção ao paciente. Aprimorar 
continuamente e de maneira assertiva 
mecanismos para o reconhecimento 
imediato de novas tecnologias (ATS – 
Avaliação de Tecnologias de Saúde), à 
medida em que chegam ao mercado.

Aprimorar continuamente os modelos 
para a tomada de decisões em saúde. Ao 
avaliá-las, recorrer à análise de decisão 
com múltiplos critérios, à revisão da li-
teratura científica, à utilização de dados 
da vida real e à avaliação econômica em 
saúde, no seu impacto orçamentário e na 
qualidade de vida. 

Promover a inclusão digital dos sistemas 
de saúde no Brasil.

Resumo das propostas  
para Pesquisa e 
Desenvolvimento (P&D)
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Recorrer à Regulação Inteligente, oti-
mizando os processos de instalação de 
empresas do setor de dispositivos, des-
de a licença sanitária até a comerciali-
zação plena dos produtos, diminuindo 
assim o tempo de acesso ao mercado 
(“time to market”).  

Melhorar a operacionalidade do agen-
te regulador, racionalizando o processo 
de registro, para que fique mais célere 
e levando em consideração o gerencia-
mento das ações de campo realizadas 
pelas empresas.

Com o mesmo objetivo anterior, adotar 
a seguintes ações: 
   informatizar os processos de vigilân-
cia sanitária;
    buscar a troca de conhecimento sobre 
dispositivos médicos entre os regulado-
res e os regulados,  e adotar maior clare-
za na regulação;
    ter como meta manter o prazo máximo 
de 90 dias para manifestação da ANVI-
SA quanto a processos de registro/ca-
dastro de acordo com o  estabelecido 
pelo § 3º, do art. 12, da Lei nº 6.360/1976.

Promover o aprimoramento institucional 
dos reguladores, agindo no sentido de:
    dar transparência e ênfase à análise do 
impacto regulatório de novas normas, 
com participação dos atores envolvidos;
     levar o apoio da indústria à expansão do 
quadro de profissionais e ao fortalecimen-
to da infraestrutura do órgão regulador.

Resumo das propostas  
para Regulação
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Promover a utilização racional de tecno-
logias, ou seja, quando realmente neces-
sárias, evitando desperdícios e garan-
tindo o acesso da população às soluções 
disponíveis em saúde.

Ampliar o compartilhamento da base 
de informações para tomada de deci-
sões e a participação de todos os atores 
no processo de discussão para incorpo-
ração de dispositivos médicos.

Reduzir a carga tributária sobre os 
produtos do setor.

Melhorar a eficiência do sistema de saúde.

Apoiar ar incorporação e a utilização de 
tecnologias remotas nos pontos de aces-
so a cuidados (“points of care”).  

Desenvolver políticas específicas para 
incorporação de tecnologias móveis 
(“mHealth”).

Adotar mecanismos de desempenho e 
compartilhamento de risco, tais como 
usados nos EUA e Europa.

Prover informações e evidências que cola-
borem para aprimorar critérios no julga-
mento de demandas judiciais em saúde.

Resumo 
das propostas  
para Acesso
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Estimular a aplicação de normas téc-
nicas na rede de saúde tanto pública 
como privada.

Estimular o uso de sistemas de gestão 
hospitalar em toda a rede.

Preparar o setor para se adequar a eventu-
ais mudanças decorrentes da tendência de 
centralização das compras de produtos.  

Para fins de reembolso, atualizar sistemati-
camente as tabelas de pagamento do SUS 
e dos planos de saúde aos fornecedores de 
produtos e prestadores de serviços.

Na esfera da ética e compliance, reforçar 
as boas práticas de conduta nas relações 
do setor com profissionais de saúde e 
com o governo.

Manter a implementação do sistema úni-
co de identificação de produtos (“UDI 
– Unique  Device Identification”) para 
assegurar o rastreamento da produção, 
comercialização e uso dos produtos de 
tecnologia da saúde.

Resumo das propostas  
para Monitoramento 
e Gestão
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Este capítulo apresen-
ta uma breve análise 
dos mercados mundial 
e brasileiro de Dispositi-
vos Médicos (DMAs)

Embora as grandes empresas detenham 
a maior parcela do mercado mundial, 
mais de 80% do setor é composto por 
empresas médias e pequenas, que, em 
geral, empregam menos de 50 pessoas. 1

Faturamento global de US$ 350 bi (2014)2 

Exportações globais: US$ 177,7 bi (2012)3 

Ampla gama de produtos, dividida em 
90 categorias, 10.000 tipos e 500.000 
itens disponíveis nos mercados. 4

1 USITC – United States International Trade 
Commission, junho de 2014, p. 3.
2 Idem, p. 2
3 Idem, p. 4
4 Idem, p. 2

5 Produto Assistivo é um dispositivo, equipamento, instru-
mento, tecnologia ou software, produzido sob encomenda ou 
disponibilizado, para a prevenção, compensação, monitora-
mento, alívio ou neutralização de descompassos e limitações 
de atividades. Organização Mundial de Saúde (2010), p. 2.

Apesar de a maior parte dos produtos 
ser utilizada em estabelecimentos de 
saúde, cada vez mais, têm sido desen-
volvidos produtos utilizáveis por pa-
cientes noutros locais; são as chama-
das “tecnologias assistivas”, tais como 
marca-passos, produtos para a audição 
e medidores de insulina5.

A geração de riqueza no negócio tem 
de levar em conta a necessidade de 
controle de custos por parte dos com-
pradores desses produtos, do sistema 
público, de hospitais e outros prove-
dores, dada a limitação de recursos.

1.1 A indústria de 
dispositivos médicos 
(DMAs) no mundo
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Fonte: USITC (2014). Fonte: WHO e USITC.

A Tabela 1.1 lista os 10 principais fabricantes mun-
diais do setor.

O Gráfico 1.1 apresenta a receita total global do se-
tor e o Gráfico 1.2 a distribuição das exportações 
mundiais por país de origem.
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Fonte: USITC (2014).  

A Tabela 1.2 mostra os gastos com dispositivos 
médicos, como porcentagem do gasto total com 
saúde comparando países selecionados.

6 CHPI (2010), pg. 10. A comparação internacional da CHPI não leva em conta equi-
pamentos para laboratório e reagentes para diagnóstico in vitro. Se incluídos esses 
gastos, para o Brasil, seriam 3,7% dos gastos totais, que representam o que é conside-
rado como dispositivos médicos (DMAs) neste documento, mas não há dados inter-
nacionais comparáveis com essa inclusão. 
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O setor de dispositivos médicos (DMAs) 
no Brasil é composto por 14.482 empre-
sas. Destas, 4.032 são fabricantes e 10.450 
atuam na comercialização desses pro-
dutos. O estado de São Paulo concentra 
32% das empresas (4.639).

As empresas do setor empregam 132.642 tra-
balhadores, dos quais 61.448 estão nas fábri-
cas e 71.194 na área de comercialização.

O setor gera 225 mil empregos indiretos, 
nas 20,1 mil empresas dedicadas ao setor 
de serviços de complementação diag-
nóstica e terapêutica. Também contribui 
para melhorar a qualidade do atendi-
mento de 1,1 milhão de profissionais nos 
8,9 mil estabelecimentos que atuam na 
atividade de atendimento hospitalar.7

A produção brasileira chegou a US$ 5,5 
bilhões em 20138 ou R$ 12,1 bilhões a 
preços do mesmo ano, calculados à taxa 
de câmbio de 2,2 R$/US$ de paridade 
do poder de compra no mesmo ano, pu-
blicada pelo IPEADATA.

O tamanho do mercado (consumo aparen-
te) foi de US$ 10,6 bilhões, em 20139. Como 
os gastos totais com saúde no país, incluin-
do a saúde pública e a privada, foram de 

US$ 291,3 bilhões no mesmo ano, avalia-
dos pela mesma taxa de câmbio, o consu-
mo aparente de DMAs representou 3,7% 
desses gastos totais. 

O setor importou US$ 6,0 bilhões de 
produtos em 2013, o que representou 
56% do mercado.

As exportações em 2013 totalizaram 
US$ 825 milhões, e representaram 15% 
do valor da produção brasileira de pro-
dutos para a saúde.

A balança comercial do setor fechou o 
ano de 2013 negativa em US$ 5,1 bilhões e 
em US$ 5,0 bilhões negativa, em 2014.

O crescimento do consumo aparen-
te ou mercado foi de 6,4% em 2013 em 
relação a 2012 e de 2,4%  em 2014, em 
relação a 2013. A produção domésti-
ca cresceu 8,6% em 2013, em relação a 
2012, segundo dados do IBGE mostra-
dos na Tabela 1.310.

Os gastos com dispositivos médicos 
(DMAs) no Brasil são baixos e inferio-
res aos verificados em muitos países, com 
base na comparação internacional já 
mostrada na Tabela 1.2.

7 Fonte: Dados da Relação Anual de Informações Sociais do Mi-
nistério do Trabalho – RAIS(2013), sob as classificações anuais de 
atividades - CNAES (86101) e (86402) PIA Produto – IBGE 2013 
(Dados divulgados em junho de 2015).
8 Estimativa Websetorial para ABIIS (2015).

9 Os dados de produção doméstica de DMAs de 2012 e 2013 fo-
ram extraídos da PIA Produto do IBGE. Para o cálculo da taxa de 
crescimento, os dados de 2012 em reais foram ajustados a preços 
de 2013 pelo IGP-M, resultando em R$ 11.177.266.999 (2012); R$ 
12.143.732.000 (2013). O dado de 2014, R$ 13.175.949.220, foi estima-
do pela PIM-PF – Pesquisa Industrial Mensal de Produção física. 
10 Para o cálculo em dólares, foram utilizadas as taxas de câmbio 
em paridade de poder de compra obtidas do IPEADATA.

1.2 Números do setor 
no Brasil 
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O Gráfico 1.3 apresenta a participação porcentual 
dos segmentos no mercado de DMAs do Brasil.
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Entre os grupos de produtos para a saúde, a 
maior dependência brasileira ocorre entre os 
reagentes para diagnóstico in vitro e equipamen-
tos para cirurgia a laser já que nesses mercados 
mais de 70% dos produtos são importados.

A menor dependência internacional ocorre 
em grupos de produtos como mobiliário e 
aparelhos para odontologia. A participação 
de produtos importados nesses nichos de 
mercado é inferior a 30%.

A Tabela 1.4 mostra a participação do setor de 
DMAs nos gastos totais com saúde entre outros 
indicadores sobre esses gastos e o mesmo setor. 

O Gráfico 1.4 apresenta a participação das impor-
tações no consumo aparente de produtos para a 
saúde no ano de 2013.
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O principal país de onde se originam as importa-
ções brasileiras de DMAs são os Estados Unidos, 
com cerca de 28% do total dessas importações.

Em segundo lugar, figura a Alemanha, de onde 
saem 15% das importações brasileiras. 

As maiores empresas globais do setor estão presentes 
no Brasil: Johnson & Johnson, Siemens Healthcare, 
GE Healthcare, Medtronic, Philips Healthcare, 
Covidien, Abbott Labs, Stryker, BD, Boston Scientific, 
B. Braun, Novartis (Alcon), 3M Healthcare, Terumo, 

Os principais países de origem das importações 
de dispositivos médicos (DMAs) em 2014 são 
mostrados no Gráfico 1.5.

A presença local 
dos players globais 
no Brasil

Smith & Nephew. Muitas são fabricantes e algumas 
delas, inclusive, têm laboratório de pesquisa e 
desenvolvimento no Brasil. A Tabela 1.5 mostra os 
indicadores de estratégia dessas empresas com foco 
crescente em projetos de presença local.
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Oferta de serviços, mão de obra e infraes-
trutura: como está estruturada a rede de ser-
viços públicos e privados, dentro da qual os 
DMAs são disponibilizados.

Sistema de informações: e como é organiza-
do o fluxo de informações sobre os usuários, 
procedimentos, estoques e compras de pro-
dutos e  serviços.

Financiamento: como ocorre o fluxo de 
recursos financeiros no sistema de saúde e 
quem paga pelos serviços.

Demanda pelos serviços: quais são as carac-
terísticas dos usuários dos serviços de saúde.

Ao propor sugestões de aprimoramento da cadeia 
de oferta de DMAs no Brasil, é necessário enten-
der o contexto em que esse setor se insere. Nessa 
linha, há quatro aspectos a considerar: a oferta de 
serviços de saúde, a demanda desses serviços, o 
fluxo de recursos e o de informações no sistema 
de saúde. Esses aspectos são mencionados abaixo 
e integrados pela Figura 2.1. 

capítulo 2

O setor no 
contexto do 
sistema nacional 
de saúde
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Diversas características da oferta e da demanda 
serão analisadas nas três seções que se seguem, e 
dentro delas o financiamento de serviços e os sis-
temas de informações. No final, outra seção apre-
sentará algumas conclusões da análise realizada.

2.1 Oferta
de serviços de saúde
no sistema público 

A questão federativa 
no SUS1: 
A implementação de políticas sociais num sistema 
federativo impõe a necessidade da explicitação das 
funções das diferentes esferas de governo e a ado-
ção de mecanismos articuladores e cooperativos 
entre essas esferas.

A Constituição de 1988 estabeleceu que todo cida-
dão brasileiro tem direito ao acesso à saúde, o que 
definiu as prioridades das  políticas públicas nessa 
área, entre elas a universalidade da cobertura e o 
Sistema Único de Saúde (SUS). A responsabilida-
de de financiamento do SUS foi compartilhada en-
tre os governos da União, dos estados, do Distrito 
Federal e dos municípios, além de outras fontes A essa necessidade se soma a complexidade ine-

rente à natureza diferenciada do estado de saú-
de da população e dos indivíduos nos estados e 
municípios, a consequente diversidade local das 
carências de saúde, os diferentes tipos de ações e 
serviços voltados para essas carências, a capacita-
ção de pessoal, os recursos tecnológicos requeri-
dos para atendê-las e a complexidade da logística 
de comercialização de produtos, equipamentos, 
medicamentos e serviços.

O federalismo brasileiro traz implicações para a área da 
saúde. A primeira diz respeito ao grande peso dos mu-
nicípios nas responsabilidades pela implementação de 
políticas públicas. A diversidade dos municípios brasi-
leiros – em termos de porte, desenvolvimento político, 
econômico e social, capacidade de arrecadação tributá-
ria e capacidade institucional –, leva a diferentes capa-
cidades de implementação dessas políticas, em face dos 
desafios mencionados.

1 Rehem de Souza (2002).
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A assistência à saúde estende-se da atenção básica 
até os atendimentos ambulatoriais e hospitalares 
de alta complexidade. A atenção básica objetiva 
servir de porta de entrada aos usuários e de co-
municação  entre toda a rede de saúde do sistema. 
Deve atender às necessidades de promoção e de 
proteção da saúde, prevenção de agravos, diagnós-
tico, tratamento, reabilitação, redução de danos e 
manutenção da saúde2. A política nacional de aten-
ção básica é bastante descentralizada e dispersa. 

A atuação da atenção básica ocorre com base em re-
des temáticas e de ações transversais, voltadas para 
grupos populacionais específicos, que assim procu-
ram permitir a gestão do cuidado integral à saúde 
do usuário. As redes temáticas são formadas por 
programas, entre eles o Saúde da Família, as Unida-
des Básicas de Saúde e o Programa de Saúde Bucal. 
A estratégia do Saúde da Família é considerada a 
forma de organização prioritária da atenção básica 
no País, junto com as Unidades Básicas de Saúde.  

2 Política Nacional de Atenção Básica, Portaria nº 2.488, 
de 21/10/ 2011.
3 Cada equipe de Saúde da Família deve ser responsável por, no 
máximo, quatro mil pessoas, sendo três mil a média recomen-
dada, sendo reconhecido que existem áreas mais vulneráveis, 

A hierarquia do 
atendimento no SUS
e a atenção que oferece 

O programa Saúde da Família cobre 56,4% da popu-
lação, por meio do trabalho de 34.702 equipes, o que 
leva ao atendimento total de 109 milhões de pesso-
as3. As equipes estão organizadas em 1.813 núcleos de 
apoio ao programa. Há 39.861 Unidades Básicas de 
Saúde ativas no País4. Quanto ao Programa de Saú-
de Bucal são 19.946 equipes de Saúde Bucal, e 860 
Centros de Especialidades Odontológicas.
 
 As ações transversais são: Rede de Atenção Psi-
cossocial, para atender a questões como drogas, 
álcool e acompanhamento psicossocial nas esco-
las;  Ações de Prevenção e Controle do Câncer; 
Rede de Urgência e Emergência (RUE) e de Aten-
ção Domiciliar; Rede Cegonha (planejamento re-
produtivo, pré-natal, puerpério e saúde da crian-
ça) e a Rede de Atenção à Pessoa com Deficiência. 
A atenção básica do SUS também inclui o Ser-
viço Móvel de Atenção às Urgências (Samu). O 
Samu 192 (o número de seu telefone), conta com 
181 Centrais de Regulação das Urgências. Há 2.745 

municípios com acesso ao atendimento por esse 
número (49,2% do total), resultando numa cober-
tura de 72,4% da população. Há também o Pro-
grama Telessaúde Brasil-Redes, que objetiva levar 
às equipes de atenção básica a possibilidade do 
uso de modernas tecnologias da informação e te-
lecomunicações para realizar atividades à distân-
cia, permitindo a interação entre os profissionais 
de saúde em pontos diversos da rede, bem como o 
acesso remoto a recursos de apoio diagnóstico em 
locais onde há escassez de profissionais e grandes 
distâncias dos centros urbanos. Atualmente, são 
47 núcleos de Telessaúde financiados pelo Minis-
tério da saúde (MS).

A atenção de urgência, de média e de alta com-
plexidades, é destinada aos principais problemas 
e agravos da saúde da população, em que a práti-
ca clínica exija a disponibilidade de profissionais 
especializados e, também, a utilização de recursos 

tecnológicos, para o apoio no diagnóstico e no tra-
tamento. São considerados procedimentos de mé-
dia e alta complexidades: os especializados feitos 
por profissionais médicos, outros profissionais de 
nível superior e de nível médio; cirurgias ambu-
latoriais especializadas; procedimentos traumato-
ortopédico; ações especializadas em odontologia, 
patologia clínica anatomopatologia e citopatolo-
gia;  radiodiagnóstico e  exames ultrassonográfi-
cos; diagnose; fisioterapia; terapias especializadas; 
próteses e órteses; e anestesia.

A maior parte 68% dessas unidades são de capital 
privado a serviço do SUS, e 27% pertencem à ad-
ministração pública direta da saúde (Ministério, 
secretarias estaduais e municipais).

nas quais as equipes se responsabilizam pelo cuidado de uma po-
pulação ainda maior. 
4 De acordo com o Censo das Unidades Básicas de Saúde, reali-
zado em 2013. Vide Programa de Melhoria do Acesso e da Qua-
lidade na Atenção Básica (PMAQ) em: (http://dab.saude.gov.br/
portaldab/cidadao_pmaq2.php.

O programa Saúde da Famí-
lia cobre 56,4% da popula-

ção, por meio do trabalho de 
34.702 equipes, o que leva ao 
atendimento total de 109 mi-

lhões de pessoas
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Sistema de informações
na rede do SUS
Na atenção básica, o Censo das Unidades Básicas 
de Saúde5 pesquisou as condições dos prontuários 
e da informatização dessas unidades e constatou 
que:  87,6% dos profissionais que nelas atuam afir-
mam ter prontuário padronizado com informações 
de saúde dos usuários; 18% dos profissionais traba-
lham com prontuário eletrônico e somente 30% 
das unidades têm um consultório ou mais, com 
computador conectado à internet.

Quanto à informatização da atenção de urgência, 
de média e de alta complexidades, o relatório sis-
têmico de fiscalização da saúde, do Tribunal de 
Contas da União (TCU), apresentado em março 
de 2014, elaborado com base em de visitas a 116 
hospitais públicos federais, estaduais e munici-
pais no Brasil, mostra que a infraestrutura do sis-
tema de saúde está despreparada para se integrar 
à tecnologia da informação (TI)5.

No total, as unidades visitadas pelo TCU possu-
íam 27.614 leitos, que representavam aproximada-
mente 8% dos leitos disponíveis para o SUS. Para 
a elaboração do relatório, foram entrevistados seus 
gestores, secretários de Saúde e representantes 
do ministério público federal e dos estaduais, das 
defensorias públicas e de conselhos profissionais. 
Também foram utilizadas informações apresen-
tadas pelos hospitais e pelas secretarias de saúde.  

O relatório trouxe fortes evidências da grande de-
sorganização no fluxo de pacientes, equipamentos 
e insumos entre as redes de atenção básica hospita-
lar, de emergências e de UTIs.

No que se refere à inclusão digital da rede pública, 
o documento mostrou indisponibilidade de siste-
mas informatizados. Entre os hospitais visitados, 
11% não possuíam sistemas nessa condição. Ou-
tros 87% os possuíam, mas alegavam problemas 
na área da TI. Na maioria dos hospitais, a tecnolo-
gia não fornecia suporte adequado para uma boa 
prestação de serviços.

Outra fonte de informação sobre o assunto, a pes-
quisa TIC Saúde6, investigou a infraestrutura, a 
disponibilidade das tecnologias de informação 
e comunicação (TICs), e de aplicações baseadas 
nessas tecnologias, nos estabelecimentos de saúde 
públicos e privados do País. Além disso, observou 
como médicos e enfermeiros faziam uso dessas fer-
ramentas no trabalho e as principais barreiras para 
a incorporação delas. 

O estudo é realizado anualmente, com o objetivo 
de compreender o estágio de adoção das TICs, de-
senvolvendo indicadores relacionados a estabeleci-
mentos (infraestrutura de TICs e gestão de TI; re-
gistro eletrônico em saúde e troca de informações; 
serviços oferecidos ao paciente e prática de Teles-
saúde), e relativos a médicos e enfermeiros (perfil 
dos profissionais; acesso e uso das TICs; e apro-
priação dessas tecnologias).

Os resultados do estudo estão descritos na Figura 2.2.

5 TCU (2014).
6 CETIC (2013).
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Além dos sistemas de informação das redes des-
critos anteriormente, em 2014 a Secretaria de 
Atenção à Saúde criou o Sistema de Apoio à Im-
plementação de Políticas em Saúde. Ele tem como 
objetivo informatizar as solicitações de estados e 
municípios para recebimento de incentivos para 
implantação e custeio de unidades e serviços de 
saúde, bem como para credenciamento de equi-
pes e serviços.

Os recursos federais progressivamente passaram a 
ser repassados a estados e municípios, por transfe-
rências diretas do Fundo Nacional de Saúde, con-
forme mecanismo instituído pelo Decreto 1.232, de 
30/8/1994. O financiamento e a transferência dos 
recursos federais destinados ao custeio das ações e 
dos serviços de saúde foram organizados e transfe-
ridos na forma de blocos de financiamento.
 
Em 2010, as despesas diretas anuais com ações e 
serviços públicos de saúde foram de R$138,5 bi-
lhões, sendo R$62 bilhões os gastos federais, 
R$37,2 bilhões estaduais e R$39,2 bilhões  os mu-
nicipais. Tais recursos representaram 3,67% do 
PIB daquele ano e R$725,92 por habitante7. 

Além das transferências do Fundo Nacional de 
Saúde, os fundos estaduais e municipais recebem 
aportes de seus próprios orçamentos. Alguns es-
tados promovem repasses de recursos próprios 
para os fundos municipais de saúde, de acordo 
com regras definidas no âmbito estadual8.

Segundo especialistas, as grandes fragilidades 
do SUS são, em síntese, a falta de recursos finan-
ceiros, humanos e a má gestão. Quanto à gestão 
faltam modelos usados pelos hospitais de ponta 
como a utilização de mecanismos de TI e ferra-
mentas que aprimorariam a alocação de vagas, a 
reposição de medicamentos e de equipamentos. 
Outra grande contribuição seria a ampliação do 
uso da telemedicina, com a qual se pode fazer ca-
pacitação de profissionais da saúde e interpreta-
ção de exames à distância.

Essas fragilidades se refletem na grande dificul-
dade de acesso e na demora do agendamento de 
exames e tratamentos, consultas com especialis-
tas e realização de cirurgias eletivas. A popula-
ção sofre com filas intermináveis em hospitais 
precários e superlotados.

Os diversos acordos de assistência à saúde dos 
sistemas público e privado no Brasil foram cons-
truídos ao longo de seis décadas, e são a base do 
atual sistema suplementar de saúde brasileiro9. A 
Lei  nº 9.656/1998, que dispõe sobre os planos e se-
guros privados de assistência à saúde, estabeleceu  
coberturas obrigatórias e regras para o estabeleci-
mento dos produtos ofertados ao mercado, e logo 
em seguida, em 2000, foi criada a Agência Nacio-
nal de Saúde suplementar (ANS), pela Lei nº 9.961 
do mesmo ano.

A ANS é uma agência pública que regula relações 
privadas. O entendimento de que o segmento da 
saúde suplementar tem impacto na saúde, o que 
lhe dá relevância pública, fez com que esse siste-
ma de regulamentação fosse criado e legitimado 
no Brasil. E não somente para avaliar a viabilida-
de econômica das empresas operadoras, mas tam-
bém para atuar sobre a assimetria de informações 
quanto aos serviços oferecidos à população.

A partir dessas duas leis, foi constituído um con-
junto de normas que podem ser resumidas em seis 
pontos principais, que constituem a lista a seguir10. 

Estabelecimento de normas para a cons-
tituição de seguros e operadoras de pla-
nos de saúde.

Estabelecimento de planos de referência 
hospitalar, ambulatorial e odontológi-
co, com garantia de cobertura de todas 
as doenças contempladas na Classifica-
ção Internacional de Doenças (CID).

Obrigação de registro das característi-
cas dos planos oferecidos ao mercado.

Determinação de regras claras para pe-
ríodos de carência de coberturas, tem-
po de internação, aumentos de preços, 
doenças pré-existentes e condições de 
coberturas mínimas de tratamentos.

Regulamentação do setor pela ANS.

Criação do Conselho de Saúde Suple-
mentar, formado pelo pelos Ministérios 
da Saúde, Justiça e Fazenda.

Financiamento 
do SUS A gestão do SUS

7 (http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2013/
outubro/02/despesa-total-saude-021013.pdf). Último dado 
disponível conforme consulta em 20/7/ 2015. 
8  Os gastos do governo com saúde divulgados pela 
OMC, na tabela 1.4, do Capítulo 1 deste documento  
incluem as despesas diretas, federais, estaduais e mu-

nicipais supracitadas, aportes diretos dos entes federados 
e outras despesas como, por exemplo, as do segmento de 
atenção aos servidores públicos, civis e militares e seus 
dependentes, de acesso restrito a essa clientela, financia-
do com recursos públicos e dos próprios beneficiários, em 
geral atendidos na rede privada.

9 Brasil. Conselho Nacional de Secretários de Saúde. Saú-
de suplementar. Conselho Nacional de Secretários de Saú-
de (CONASS). Coleção para Entender a Gestão do SUS, 
nº 12. Brasília: CONASS 2011.
10 CONASS 2011, conforme Axiabio, 2014.

2.2 Oferta de 
serviços no  sistema 
suplementar de saúde 

Essas fragilidades se refletem na 
grande dificuldade de acesso e 

na demora do agendamento de 
exames e tratamentos, consultas 
com especialistas e realização de 

cirurgias eletivas.
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A ANS estabelece uma série de regras com relação 
aos serviços prestados, incluindo coberturas e res-
trições. Abaixo, um resumo das principais regras11.

Em 2014, existiam 1.417 operadoras ativas no Bra-
sil, sendo 1.199 com beneficiários. Entre elas, 1.032 
(862 com beneficiários) oferecem planos médico-
hospitalares e 385 exclusivamente odontológicos 
(337 com beneficiários). O número de benefici-
ários de planos privados de assistência médica 
com ou sem odontologia era de 50,8 milhões de 
pessoas e 21,4 milhões eram beneficiários de pla-
nos privados exclusivamente odontológicos. A 
maior parte desses beneficiários participava de 
planos coletivos empresariais contratados pelo 
empregador (66,5%), outros 13,2% de planos co-
letivos por adesão e 19,7% contratavam direta-
mente seus planos individuais ou familiares. A 
proporção dos beneficiários de planos exclusi-
vamente odontológicos oferecidos por emprega-
dores é ainda maior, 73,5%. A população coberta 
pelos planos privados de assistência médica está 
mais concentrada na região sudeste, em São Pau-
lo, Rio de Janeiro e Espirito Santo, com taxa de 
cobertura superior a 30% da população.13

Definição clara do que seja doença 
preexistente. 

Determinação de condicionantes para 
que todos os pacientes sejam atendidos. 

Obrigatoriedade do atendimento a ur-
gências e emergências. 

Cobertura obrigatória para todos os be-
neficiários da carteira dos procedimen-
tos incluídos no Rol de Coberturas12, 
revisado a cada dois anos.

Definição das modalidades de contrato 
oferecidas pelos planos, aprovadas pela 
ANS, considerando esse rol e outras 
determinações. 

Apesar da obrigatoriedade de cobertu-
ra, as empresas operadoras do sistema 
suplementar podem recusar pagamento 
ao prestador de serviços, caso a opção 
de tratamento utilizada esteja em desa-
cordo com a doença ou sua fase de tra-
tamento, indicação fora de bula, ou que 
exista no mercado um tratamento tão 
eficaz quanto e mais barato.

11 AxiaBio (2014).
12 O Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde é a lista 
dos procedimentos, exames e tratamentos com cobertura 
obrigatória pelos planos de saúde.

13 ANS (junho 2015), Outros dados estão disponíveis em:  
(http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais#sthash.
ZkW32iOt.dpuf).

Serviços

Operadoras e
seus beneficiários

Estrutura de atendimento 
em saúde privada

Como a maior parte dos beneficiários 
de planos de saúde no Brasil recebem 
atenção como benefício de seu empre-
gador, e a partir dessa regulamentação 
o beneficiário que se aposentar ou for 
demitido pode permanecer na carteira 
coletiva por um período fixo, pagando 
o mesmo valor que pagava anterior-
mente enquanto empregado. 

Beneficiários de planos de saúde que 
utilizarem o SUS para a realização de 
procedimentos, principalmente os de 
alto custo, têm suas despesas ressarci-
das ao SUS pelo plano de saúde. 

Empresas com inadimplências, recla-
mações, dividas e falidas podem ser re-
tiradas do mercado pela ANS.

Os reajustes de preços seguem regras 
rigorosas determinadas pela ANS, 
não sendo o mercado livre para decidir 
quanto a esse assunto.

Beneficiários com contratos anterio-
res a essa regulamentação podem op-
tar por aderir a ela, com ajustes dos va-
lores mensais pagos, de acordo com as 
regras estabelecidas.

Dos 208.399 estabelecimentos de saúde existen-
tes no Brasil, 117.362 atendem aos beneficiários 
dos planos privados, conforme detalhes apre-
sentados na Tabela 2.1.
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A Tabela 2.2 mostra dados sobre estabelecimentos 
de saúde por tipo de atendimento e sua cobertura. 
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A saúde suplementar também carece de adminis-
tração profissionalizada, na qual a adoção de sis-
temas de gestão eficazes possibilite o controle efi-
ciente de custos e resultados. Na área hospitalar, 
tais sistemas são denominados HIS (sigla em inglês 
para Sistemas de Informação Hospitalar). Ofere-
cem tanto soluções tradicionais de ERP14, volta-
das para área administrativa e financeira, como 
soluções voltadas para as especificidades do setor, 
como a parte clínica (que engloba indicadores im-
portantes, como os procedimentos cirúrgicos mais 
eficientes), a rotatividade de leitos e os estoques de 
DMAs e de medicamentos. 

Os novos hospitais construídos pelas operadoras e 
os hospitais de ponta de grande porte utilizam sis-
temas de gestão e neles ocorre um equilíbrio maior 
entre os investimentos em TI e em equipamentos 
médicos15. Nesse sentido, cabe destacar que o do-
cumento “Diretrizes de TI para Hospitais Priva-
dos”, da ANAHP16, apresenta as melhores práticas 
em tecnologia da informação para o setor hospita-
lar,  orienta a adoção dessa tecnologia nos hospitais 
brasileiros e oferece  orientações para aqueles que 
desejam se tornar um hospital digital.

No site da Organização Mundial de Saúde, cons-
ta que os gastos privados com saúde no Brasil to-
talizaram, em 2013, a cifra de US$ 150,9 bilhões17. 
A saúde suplementar, apesar de atender a um 
quarto do total das pessoas assistidas pelo setor 
público, gasta valor semelhante ao do SUS. Em 
2014, foram R$ 107 bilhões gastos em despesas 
assistenciais, custeados por R$ 127,3 bilhões ar-
recadados como receitas de contraprestações18. 
A composição das despesas do sistema suple-
mentar está descrita no Gráfico 2.1.

Sistemas de informação 
na saúde suplementar

Financiamento
do sistema suplementar 

14 ERP (Enterprise Resource Planning), abreviatura para 
sistema de gestão empresarial, ferramenta de TI que permi-
te o gerenciamento de recursos, dados e procedimentos.
15 Extraído de FENAINFO, “Hospitais privados lideram 
adoção de sistemas de gestão na área” em: (http://www.fe-
nainfo.org.br/info_ler.php?id=35272), em: 21 jul.  2015.

17 Fonte: (http://apps.who.int/nha/database/ViewData/In-
dicators/en). Os gastos privados com saúde divulgados pela 
OMC, na tabela 1.4, do Capítulo 1, deste documento incluem 
também gastos com serviços e medicamentos, de acesso priva-
do direto ao segmento de provedores privados autônomos de 
saúde, mediante pagamento no ato.
18 ANS (junho de 2015).

Os novos hospitais construídos 
pelas operadoras e os hospitais de 
ponta de grande porte utilizam 
sistemas de gestão e neles ocorre 
um equilíbrio maior entre os in-
vestimentos em TI e em equipa-

mentos médicos.
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A gestão do sistema 
suplementar

O atendimento frequentemente precário pelo 
SUS, aliado à elevação do nível de emprego e ao 
aumento da renda da população das classes mais 
baixas, aumentaram significativamente a pro-
cura por planos privados de saúde. Em 14 anos, 
o sistema privado de saúde ganhou mais 20 mi-
lhões de usuários. Os planos de saúde cresceram 
à taxa média anual de 4,1%, desde 2007, e como 
já assinalado, ao final de 2014 o total de usuários 
do sistema somava 50,9 milhões de pessoas. 

Estima-se que 26,3% da população tenha aderi-
do ao sistema suplementar, passando a pagar por 
planos privados de saúde. Essa crescente deman-
da por planos de saúde é um claro indicador da 
insatisfação com o atendimento público, apesar 
da existência de queixas e da insatisfação tam-
bém em relação ao sistema privado. 

Esse aumento na demanda teve forte impacto na 
qualidade do atendimento dos hospitais priva-
dos, devido à insuficiência e ineficiência da infra-
estrutura de atendimento aos usuários dos planos 
de saúde. Além disso, as reclamações dos benefi-
ciários desses planos se concentram (75,9%) em 
questionamentos quanto à cobertura, 18% sobre 
contratos e regulamentos e 5,7% sobre as mensali-
dades e reajustes19.

Para suprir a demanda por serviços de saúde nos 
sistemas público e privado, seriam necessários in-
vestimentos entre R$ 4,3 bilhões e R$ 7,3 bilhões 
até 2016, em 13 mil novos leitos e em expansão físi-
ca, com a instalação de mais salas cirúrgicas, inves-
timentos em informática e aumento de serviços, 
segundo a Associação Nacional de Hospitais Pri-
vados (ANAHP)20.

19 - ANS (2015) Dados consolidados da saúde complemen-
tar de 17/06/2015: (http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/
dados-e-indicadores-do-setor).
20 Extraído de TCU (2014).
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2.3 A demanda
por serviços
de saúde e por DMAs 

População usuária 
dos serviços
de saúde públicos
e privados

Acesso à saúde por 
classe de renda e 
por  região

A população brasileira contava com 200,6 mi-
lhões de pessoas em 2013,  que ocupavam 65,1 mi-
lhões de domicílios. Desses, 56,2% moravam em 
domicílios cadastrados no já referido Programa 
Saúde da Família do Ministério da Saúde21.  

SUS: a população brasileira é muito dependen-
te dele já que 72,1% da população (144,4 milhões 
de pessoas) utilizam a rede pública de atenção à 
saúde, e conforme já assinalado, somente um em 
cada quatro brasileiros possui planos de saúde.

Suplementar: Os 28% da população que tinham 
plano de saúde em 2013 (médico ou odontológico) 
estão concentrados na área urbana brasileira, onde 
31,7% das pessoas possuem planos de saúde, núme-
ro cinco vezes maior que na área rural (6,2%).22  

Planos odontológicos: cerca de 5,2% da população 
possuem algum plano de saúde apenas para as-
sistência odontológica, correspondendo a 10,3 
milhões de pessoas. De 2003 a 2014, houve um 
crescimento de 302% no número de beneficiários 
dos planos odontológicos,  o que, em números 
absolutos, totaliza 16,1 milhões de novos usuá-
rios. Até dezembro de 2014, os planos exclusi-
vamente odontológicos contabilizaram 21,4 mi-
lhões de beneficiários23.  A expectativa é que a 
adesão a esses planos continue a crescer.

Conforme dados da Associação Brasileira das 
Empresas de Pesquisa, a maior parte dos brasilei-
ros pertence às classes C, D e E. No Brasil 74% da 
população se enquadra nas classes C e D. No en-
tanto, existem dois perfis de classes sociais. Nas 
regiões Sudeste, Sul e Centro Oeste, metade da 
população pertence à classe C, 32,37% às classes 
A e B e uma pequena parcela à classe D (15,9%).  
Já as regiões Norte e Nordeste mostram outra 
realidade. Quase a metade da população dessas 
regiões pertence à classe D, e 15,2% da popula-
ção, apenas, pertence às classes A e B no Norte, 
e 13,4% no Nordeste. 

O maior número de usuários dos planos se concen-
tra nas regiões com maior desenvolvimento socioe-
conômico. No Sudeste 36,7% da população possuem 
planos de saúde, e 6% somente planos odontológi-
cos. Já nas regiões Norte e Nordeste é menor a con-
centração de beneficiários de planos de saúde.  A Ta-
bela 2.3 mostra a correlação entre o acesso a planos 
de saúde e o estrato socioeconômico.

21 Pesquisa Nacional de Saúde 2013, divulgada em maio de 2015.
22 ANS - Dados Consolidados Saúde Suplementar (10.04.2015).

23 Caderno de Informação da Saúde Suplementar – Beneficiá-
rios, operadoras e planos. ANS (2015).

A maior parte das pessoas que possuem pla-
nos de saúde cursou o ensino superior comple-
to (68,8%). Portanto, a proporção de indivíduos 
com acesso ao sistema suplementar se eleva com 
o seu grau de instrução. 
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Questões 
demográficas e o 
acesso à saúde por 
área geográfica 

Perfil da população 
no Brasil, 
expectativa de vida 
e causas de morte

Enfermidades

A população brasileira está bastante concentra-
da nas capitais e na região costeira, mas o país 
tem área de 8,5 milhões de km2 e a logística de 
prestação de serviços de saúde para os que vivem 
em áreas remotas é muito complexa e custosa.

No Brasil existem 5.570 municípios espalhados 
pelas 27 unidades da federação e segundo o Cen-
so de 2010, 84,35% da população brasileira vivem 
em situação urbana. Entre os municípios brasilei-
ros apenas 67 tinham, em 2010, 100% de sua popu-
lação vivendo na área urbana e 775 com mais de 
90% nessa situação. A população rural representa 
15,65% da população residente do Brasil. 

Nos estados brasileiros onde a maior parte das fa-
mílias recebe benefício do programa Bolsa Famí-
lia, há o menor percentual de pessoas com planos 
médicos e, por isso, maior dependência do SUS. 
Por exemplo, no estado de São Paulo o percentu-
al de famílias que recebem o Bolsa Família é de 

Segundo o IBGE (Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatística) a expectativa de vida do bra-
sileiro cresceu 12,4 anos de 1980 a 2013, e o valor 
médio dessa expectativa era de 74,9 anos no fi-
nal desse período. Entre as mulheres a expecta-
tiva de vida era maior, 78,6 anos, em comparação 
com os 71,3 anos no caso dos homens. Entre ou-
tras razões, eles estão mais sujeitos a mortes por 
homicídios e a acidentes de carros.

A população abaixo de cinco anos e acima de 70 
teve os maiores ganhos na expectativa de vida 
nesse período. Em 2013 a taxa de mortalidade in-
fantil foi de 17 por mil, com redução de 79,3% em 
relação à verificada no ano de 1980, que era de 84 
em cada mil.

O aumento da expectativa de vida da população 
brasileira se deve a vários fatores como a melho-
ra da saúde pública, redução da fecundidade, 
aumento da escolaridade das mães, ganhos de 
renda e saneamento básico. Há também a atua-
ção de programas governamentais específicos, 
como Atenção ao Pré-Natal, Saúde da Família e 
Bolsa Família. Outros fatores que também con-
tribuíram foram o Estatuto do Idoso, programas 
de vacinação, maior acesso da população de mais 
idade ao emprego e aposentadoria rural.

9,07%, um dos mais baixos percentuais. Ao mes-
mo tempo é onde há o maior número de pessoas 
com acesso a planos de saúde, cerca de 41,8%. Já 
no Maranhão, onde há o maior percentual de fa-
mílias que recebem auxilio do referido programa, 
cerca 49% das famílias residentes, apenas 6,8% 
das pessoas possuem planos de saúde.  

Nos últimos 12 meses anteriores à entrevista da 
Pesquisa Nacional de Saúde (PNS) do IBGE, 6% 
da população brasileira (ou 12,1 milhões de pesso-
as) ficaram internadas por mais de vinte e quatro 
horas, sendo que 67,7% dessas pessoas (8 milhões) 
foram atendidas pelo SUS. Nos estados do Norte 
(73,9%) e Nordeste (76,5%), quase o total de inter-
nações ocorreram pelo SUS, enquanto na região 
Sudeste 58% dos internados o foram, este o menor 
percentual entre as regiões brasileiras.

A condição da saúde pública no Brasil se carac-
teriza concomitantemente por dois grupos de en-
fermidades. Primeiro, as infecções, desnutrição e 
problemas de saúde reprodutiva. Segundo, as do-
enças crônicas. E há o forte impacto das chamadas 
causas externas, como os homicídios, os acidentes 
de trânsito, e o crescimento da violência em geral. 
Predominam as doenças crônicas, o que impacta 
fortemente os sistemas de atenção à saúde.

Cerca de 40% da população adulta brasileira, o 
equivalente a 57,4 milhões de pessoas, possui pelo 
menos uma doença crônica não transmissível, se-
gundo dados da Pesquisa Nacional de Saúde de 
2014. O levantamento, realizado pelo Ministério 
da Saúde, em parceria com o Instituto Brasileiro de 
Geografia e Estatística (IBGE), revela que essas en-
fermidades atingem principalmente as pessoas do 
sexo feminino, pois seus portadores são 34,4 mi-
lhões de mulheres e 23 milhões de homens.

As principais causas de morte, em 2013, foram as 
doenças do aparelho circulatório, com 28% das 
mortes por ocorrência. Em segundo lugar, se-
gundo o capítulo CID-10, a morte por neoplasias 
(tumores) que representa 16,3% do total, e em ter-
ceiro lugar estão as causas externas de mortali-
dade, com 12,5%.

A Tabela 2.4 apresenta a participação porcentual  
das principais causas de morte em 2013, por capí-
tulo CID-10, no total do país e suas regiões.

Nos estados brasileiros onde a 
maior parte das famílias recebe 

benefício do programa Bolsa Família, 
há o menor percentual de pesso-
as com planos médicos e, por isso, 

maior dependência do SUS. 
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As doenças crônicas não transmissíveis (DCTN) 
são compreendidas principalmente por doenças 
cardiovasculares, câncer, diabetes, enfermidades 
respiratórias e doenças neuropsiquiátricas. Elas são 
as principais causas de mortes e perda de qualidade 
de vida no Brasil, gerando incapacidades e alto grau 
de limitação das pessoas em suas atividades de tra-
balho e de lazer. Em 2013, as DCTN foram respon-
sáveis por 70% das mortes ocorridas no Brasil. Os 
principais fatores ocasionais de DCTN são o taba-
gismo, consumo abusivo de álcool, excesso de peso, 
níveis elevados de colesterol, alimentação inadequa-
da e sedentarismo. Para a prevenção desses agravos 
seriam necessárias políticas de saúde voltadas para 
a prevenção, com monitoramento desses fatores de 
risco e da prevalência dessas doenças.

Das mortes ocasionadas por causas externas, no 
Brasil, em 2013, 37,4% (56.804 pessoas) foram por 
agressão, e 28,6% por acidentes de trânsito (43.452 
pessoas). Segundo a Pesquisa de Nacional de Saúde 
(2013) cerca 4,5 milhões pessoas com 18 anos ou mais 
de idade se envolveram em acidentes de trânsito 
com lesões corporais nos últimos 12 meses anterio-
res à pesquisa, cerca de 3,1% da população. 

Entre as regiões brasileiras, no Norte 4,8% da popu-
lação sofreu acidentes, sendo este o maior porcentual 
entre as regiões. Em segundo lugar, o Centro-Oeste 
com 4,4%, depois o Nordeste com 3,4% e por último o 
Sudeste e Sul com 2,4% e 2,9% respectivamente. 

A Tabela 2.5 mostra a participação das principais 
causas externas de mortes em 2013, por capítulo 
CID-10,  no total do país e suas regiões, em %.

Entre as regiões brasileiras, no 
Norte 4,8% da população sofreu 

acidentes, sendo este o maior 
percentual entre as regiões.
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No ano de 2013 cerca de 10,4% da população bra-
sileira receberam diagnóstico de dengue (20,7 mi-
lhões de pessoas). As regiões Norte e Centro-Oeste 
concentram os maiores percentuais da população 
com dengue, 16,1%, e 14,9% respectivamente24. As 

condições climáticas e socioambientais favorecem 
a procriação do  mosquito transmissor da dengue, 
e as regiões mais propícias para o desenvolvimento 
desse mosquito são as cidades litorâneas e os bairros 
localizados perto de rios ou lagos. 

24 PNS Pesquisa Nacional de Saúde 2013.

2.4  Conclusões 

Conectividade
da população 

Regionalização da 
saúde nos sistemas 
público e privado 

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de 
Domicílio (PNAD), mais da metade dos brasi-
leiros acessam dispositivos móveis de comunica-
ção, cerca de 57,3% da população. Em 2013 hou-
ve um acréscimo de 7,2 milhões no número de 
pessoas que acessam a internet por esses equi-
pamentos. O preço mais acessível dos aparelhos, 
a maior oferta e as conveniências da mobilidade 
contribuíram para o acesso dos brasileiros à in-
ternet por smartphones e tablets. 

O acesso móvel é o que mais cresce no Brasil. So-
mente em 2014, mais de 50 milhões de linhas de 
banda larga móvel foram ativadas. Entre as adi-
ções, 97% foram pela internet móvel, segundo a 
Agência Nacional de Telecomunicações (Ana-
tel). O brasileiro quer estar cada vez mais conec-
tado e o acesso móvel permite isso. O acesso já 
avançou entre os idosos e os de baixa renda e en-
tre até as pessoas sem instrução.

A análise das seções precedentes ensejam várias 
conclusões e sugestões. A seguir, serão tratadas 
algumas delas, de características mais gerais.  As 
específicas serão objeto dos capítulos seguintes, 
em particular aquelas relativas ao estímulo ao ci-
clo de produção no setor de DMAs.

Os dados expostos anteriormente mostraram que 
há no Brasil um grande desequilíbrio na oferta de 
serviços da saúde entre os grupos populacionais, 
por estes serem distribuídos de forma desigual no 
território brasileiro, desequilíbrio esse que favore-
ce as regiões mais desenvolvidas. 
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Nos estados e municípios brasileiros há grande 
diversidade na alocação espacial de recursos, pois 
os investimentos privados favoreceram os locais 
com maior concentração populacional e maior 
poder aquisitivo. A forte presença do financia-
mento a estabelecimentos de privados de saúde 
em alguns estados e municípios tem impacto na 
sua decisão de disponibilizar ou não parte da sua 
oferta para o setor público.  Por isso, muitas pes-
soas se locomovem para regiões metropolitanas 
em busca de serviços da saúde, em níveis de aten-
ção que deveriam ser oferecidos pelo município, 
por exemplo, a atenção básica. 

Para que aumente a oferta pública, e além da remu-
neração adequada aos serviços de saúde, faz-se ne-
cessário aumentar os recursos vindos da redistri-
buição do financiamento entre programas e ações 
com ampliação dos recursos totais destinados ao 
setor público de saúde. Mas o maior desafio no de-
lineamento de uma política regional/territorial de 
serviços públicos de saúde são os conflitos de inte-
resses políticos entre os entes federados.

O desenvolvimento da atenção básica em municí-
pios distantes dos eixos de concentração depen-
de de acontecimentos externos ao setor de saúde. 
Como, por exemplo, a forma com que se organizam 
nos espaços urbanos políticas como de transporte 
público e de saneamento voltadas para atendê-los. 
Além disso, algumas decisões de investimento dos 
setores público e  privado que implicam na mudan-
ça temporária ou permanente de grandes contin-
gentes populacionais com a intenção de atender às 
demandas por mão de obra, acabam também por 
exigir adequações dos serviços de saúde. É o caso 
das hidroelétricas em construção na região Norte.

Portanto, a regionalização da saúde depende do en-
tendimento de peculiaridades territoriais e de um 
planejamento que vá muito além do setor da saúde 
na sua capacidade de coordenação, de pactuação e 
de decisão inter e intrasetorial entre governo e so-
ciedade. A adoção do e-Saúde poderia contornar 
parte desses problemas, ao oferecer algumas solu-
ções de saúde à distância.

Nos Estados Unidos uma em cada cinco pessoas 
já usa aplicativos de saúde em seus smartphones. 
Alguns podem ser conectados a sensores no corpo 
do indivíduo para monitorar sinais vitais, como o 
batimento cardíaco. Outros podem auxiliar na ela-
boração de diagnósticos e há aparelhos que podem 
também realizar análises biológicas.
 
Na Universidade de Columbia, em Nova York, foi 
desenvolvido um novo exame de diagnóstico que, 
em poucos minutos, pode diagnosticar o vírus da 
Aids e outras infecções. Esse exame detecta a pre-
sença de marcadores biológicos como anticorpos 
produzidos por conta de uma infecção, por meio da 
coleta de uma amostra de sangue a partir de uma 
alfinetada no dedo. Em seguida a amostra é coloca-

da num cartucho de plástico descartável contendo 
os reagentes necessários para o exame. Esse cartu-
cho é inserido no chamado “chip laboratório”, um 
dispositivo que se conecta ao celular, e um aplicati-
vo administra o teste, cujo resultado é em seguida 
exibido pelo celular na sua tela. 
 
A PricewaterhouseCoopers (PwC) estima que até 
2017 o uso de soluções de tecnologias móveis pode-
ria poupar 8,9 milhões de dias de uso de médicos 
no Brasil, ou 9% do total de horas gastas, diminuin-
do em 30% o tempo gasto com o acesso e a atuali-
zação de informações sobre o paciente. A prática 
representaria economia de 14,1 bilhões de dólares 
no Brasil e de 3,8 bilhões no México25 Os detalhes 
dessa comparação são apresentados na Tabela 2.6.

Uso da conectividade 
em saúde 

 25  PwC (2013).

Para que aumente a oferta 
pública, e além da remuneração 
adequada aos serviços de saúde, 
faz-se necessário aumentar os 
recursos vindos da redistribui-

ção do financiamento entre pro-
gramas e ações com ampliação 
dos recursos totais destinados 

ao setor público de saúde.
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Visto em retrospecto, o Sistema Único de Saúde 
(SUS) completou 26 anos de existência em 2014 
e acumula grandes avanços. No entanto, o obje-
tivo básico de sua criação, a universalização do 
atendimento aos brasileiros, ainda está distante 
de ser alcançado, com o agravante da permanên-
cia de muitas e sérias deficiências na oferta de 
serviços. Os usuários do sistema ainda esperam 
meses ou até anos para a realização de uma cirur-
gia eletiva, um procedimento não emergencial.

A insatisfação com o atendimento público fica cla-
ra com a crescente demanda por planos privados 
de saúde. O grande gargalo do SUS é a demora no 
agendamento e na realização de consultas especia-
lizadas e exames. A população sofre com filas in-
termináveis em hospitais precários, superlotados.

A crise contemporânea dos sistemas de atenção à 
saúde reflete o desencontro entre uma situação epi-
demiológica dominada por doenças crônicas, e um 
sistema de atenção à saúde predominantemente 
voltado para responder a condições agudas.

O tratamento para as condições crônicas, por sua 
natureza, é diferente do tratamento dispensado a 
problemas agudos. Nesse sentido, os sistemas de 
saúde predominantes em todo o mundo, e tam-
bém no Brasil, estão falhando, pois não conse-
guem acompanhar a tendência de declínio dos 
problemas agudos e de ascensão das condições 
crônicas. O tratamento agudo será sempre neces-
sário, pois até mesmo as condições crônicas apre-
sentam episódios agudos.

Assim, esse quadro recomenda na atenção à saúde 
o enfrentamento das condições crônicas na mesma 
ótica das condições agudas. Ou seja, por meio de 
tecnologias destinadas a responder aos momentos 
de agudização das condições crônicas – normalmen-
te autopercebidos pelas pessoas – por meio da aten-
ção à demanda espontânea, ou mesmo estimulada 
preventivamente, principalmente em unidades de 
pronto atendimento ambulatorial ou hospitalar. O 
sistema de saúde tem que se adaptar para dar aten-
ção contínua nos momentos silenciosos das condi-
ções crônicas quando elas evoluem insidiosamente. 

Além de se organizarem para a atenção às condições 
agudas e às crônicas, os sistemas de atenção à saúde 
devem prestar uma assistência contínua e integral 
também a segmentos pré-definidos da população. O 
Brasil tem uma grande extensão territorial com uma 
grande diversidade geográfica, e em grande parte a 
população brasileira está distribuída em pequenos 
arranjos territoriais.  Isso ocasiona deslocamentos da 
população em busca de acesso a saúde, entre outros 
movimentos. O grande ponto de estrangulamento 
é a distância das unidades de saúde que majoritaria-
mente estão concentradas nas grandes metrópoles e 
nas regiões mais próximas do litoral. 

Cerca de 44% da população está fora de grandes 
arranjos e concentrações populacionais, e assim 
contam com o apoio governamental apenas dos 
seus financeiramente frágeis municípios. Ademais, 
as regiões mais afastadas possuem maior parte da 
população com baixa renda, que tende a ser aco-
metida por doenças crônicas ocasionadas por má 
alimentação, sedentarismo, entre outros fatores tí-
picos da população de menores recursos.
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A alta conectividade da população, a dimensão con-
tinental do Brasil, a forte presença de  cerca de 40% 
da população nas regiões muito afastadas das metró-
poles e caracterizadas por baixa renda e  acometida 
por doenças crônicas, mostram que a expansão do 
recurso de saúde móvel poderia contribuir significa-
tivamente para melhorar a atenção básica, reduzir os 
deslocamentos, o uso intensivo de médicos e econo-
mizar recursos públicos na área da saúde. 

Com a chegada dos smartphones, o brasileiro está 
conectado mesmo em regiões de difícil acesso, o 
que possibilita pensar que a adesão a novas tecno-
logias de saúde já utilizadas em países desenvolvi-
dos pode ser uma grande solução para esses pontos 
de estrangulamento da saúde. 

Em síntese, a expansão do recurso móvel de saúde 
poderia contribuir significativamente para melho-
rar a atenção básica, reduzir os deslocamentos, redu-
zir o uso intensivo de médicos e economizar recur-
sos públicos. E, sobretudo, melhorar a qualidade e 
expectativa de vida da população brasileira.

Em síntese, a expansão do recurso 
móvel de saúde poderia contribuir 
significativamente para melhorar 

a atenção básica, reduzir os 
deslocamentos, reduzir o uso 

intensivo de médicos e economizar 
recursos públicos. E, sobretudo, 

melhorar a qualidade e expectativa 
de vida da população brasileira.
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capítulo 3 – Pesquisa e desenvolvimento (P&D)



3.1 O processo de P&D
do setor no mundo:
inovação incremental
e tendências na era digital

Inovação e P&D estão no “sangue” do setor;

As empresas líderes do setor normal-
mente alocam entre 9 e 10% de suas re-
ceitas anuais em P&D em contraste com 
outros setores industriais, que alocam 
entre 3 e 4%;

Os países desenvolvidos lideram com 
97% dos gastos em P&D no setor1.

A maior parte desses recursos são dirigi-
dos para o aprimoramento de produtos 
existentes, que duram por volta de dois 
anos, em detrimento da introdução de 
tecnologias inéditas.

O fluxo de informações entre os usuá-
rios dos produtos e a indústria é primor-
dial para propiciar esses aprimoramen-
tos. Nesse sentido, na nova economia da 
Saúde, o cuidado por meios digitais não 
é mais só útil, mas também fundamental 
para o negócio.

Na era digital, a indústria e os profissio-
nais de saúde compartilham as suas vi-
sões e passam a trabalhar como um time.

O ecossistema de inovação em tecnolo-
gia médica, há muito tempo concentra-
do nos Estados Unidos, tem expandido 
as suas fronteiras. Os inovadores têm 
buscado, em países em desenvolvimen-
to, dados clínicos, registro de novos pro-
dutos e receitas de vendas de produtos a 
novos mercados.

A natureza da inovação tem se modi-
ficado, na medida em que os países em 
desenvolvimento se tornaram um mer-
cado muito importante, demandando 
produtos menores para a saúde, mais 
rápidos e mais acessíveis e que permi-
tam o acesso à saúde em qualquer loca-
lidade, sobretudo, a baixo custo.

 1 Torsekar (2014), p. 5.
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3.Sistema regulatório propício: os pa-
drões nacionais exigidos pela a agência 
regulatória, com relação à segurança e 
eficácia das tecnologias médicas e o tem-
po de análise para a colocação do pro-
duto no mercado, são pontuados, já que 
são fundamentais para acelerar o ciclo 
de vida do produto (Figura A)3;

4.Comportamento do pagador e do con-
sumidor e compartilhamento do custo 
do sistema: este item avalia se o comporta-
mento do pagador do plano de saúde, tan-
to o proveniente do setor privado quanto o 
do setor público, estimula a inovação. Tam-
bém são consideradas as  exigências por  
novos produtos, ligados à prevenção que 
requeiram, uma maior responsabilidade da 
população com a sua própria saúde. Isso irá 
integrar terapias, serviços e aparelhos;

5.Conexão financeira global: avalia-se 
se o país está integrado com a comunida-
de de investimentos em capital de risco, 
para que ofereça suporte à inovação.

1.Incentivos baseados em valor e 
orientados sistemicamente:  nesse pi-
lar, avaliam-se os proveitos financeiros 
para que o setor inove, como o valor de 
gastos de governos e compras privadas, 
quantidades, possibilidade de receber 
reembolsos e coberturas no sistema de 
saúde por novas tecnologias. Recente-
mente, foram incorporados indicado-
res de disponibilidade de saúde móvel 
e da capacidade do país em desenvol-
ver iniciativas de baixo custo, baseadas 
na maior colaboração entre pagadores, 
fornecedores e a indústria de tecnolo-
gia médica, de maneira a desenvolver 
e entregar ao paciente o cuidado como 
um todo e soluções centradas nele. 
Também é avaliado se a tecnologia de 
informação do país é capaz de conectar 
os elementos em relação aos cuidados 
com a saúde por meio de todo o siste-
ma e com a avaliação dos resultados;   

2.Redes globais de centros acadêmi-
cos na área da medicina:  neste que-
sito, são verificados quais os recursos 
disponíveis para que a inovação ocorra. 
Se há capacidade de estabelecer acordos 
de parcerias e sinergias entre centros de 
estudos, evitando a sobreposição de pes-
quisas. Medem-se também a qualidade e 
a quantidade de patentes por habitante 
e a disponibilidade de bolsas e fundos 
para financiar pesquisas;

Mas há certas pré-condições para 
que o processo de inovação ocor-
ra. A PwC possui um estudo que 
mede, periodicamente, o poten-
cial e a capacidade de inovação 
em dispositivos médicos (DMAs) 
nos nove países com as maiores 
perspectivas de crescimento de 
mercado na área.
Na pesquisa, são analisados e atri-
buídos pontos para 86 indicado-
res relacionados à presença na-
cional de cinco quesitos (pilares)2:

 2 PwC (2011).
3 Figura A – Ciclo dos produtos DMAs - Vide página 4 
deste capítulo.
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Esta metodologia permite identificar as áreas 
vulneráveis de cada país no contexto da inova-
ção e propõe políticas para tornar as condições 
mais favoráveis para a criação de valor na área de 
produtos para a saúde.

O estudo citado mostrou que o Brasil, Índia e 
China experimentarão grandes mudanças, nos 
próximos dez anos, sendo que a China é o país 
que tem mostrado os maiores avanços, em termos 
da geração de capacidade inovativa no setor. 

A pontuação do ambiente de inovação em produtos 
nos nove países analisados é apresentada no Gráfi-
co 3.1, em que essa pontuação é também comparada 
nos anos de 2005 e 2010. Na sequência, são apresen-
tadas as propostas deste capítulo.
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O Gráfico 3.1 mostra que Brasil 
está mal pontuado nas condi-
ções que oferece para a inova-
ção em DMAs. De acordo com 
o estudo da PwC, ficamos para 
trás em todos os aspectos ana-
lisados pela pesquisa que a em-
presa desenvolve anualmente.

3.2 Condições 
para o processo 
de inovação 
em tecnologias
médicas no Brasil Assim, faltam incentivos financeiros 

à inovação (compras governamentais, 
impostos, reembolsos e poder de com-
pra da classe consumidora). 

A comunidade científica e as empresas 
estão cheias de ideias, mas ao verem o 
longo percurso necessário para colocar 
o produto no mercado ficam desesti-
muladas, pois falta integração entre os 
diversos atores.

O capital humano voltado para a pesqui-
sa em DMAs  é insuficiente, mal remu-
nerado e a dificuldade do pesquisador 
em colocar as suas invenções no merca-
do também desestimula a inovação.

Falta integração do sistema de TI den-
tro da rede de assistência à saúde. O 
acesso a dados clínicos desidentifica-
dos é muito burocrático, o que desesti-
mula a inovação.

O resultado é a pontuação que o Brasil recebe, 
conforme expressa na Tabela 3.1, em compara-
ção com alguns países.

O sistema regulatório atua de maneira 
a desestimular as inovações, ao aumen-
tar os custos dessas modernizações, de-
vido ao excesso de exigências e de tem-
po exigidos pelo regulador.

A conduta dos demandantes e a sensi-
bilidade a preços também não estimu-
lam a inovação, devido à dificuldade 
do reembolso na adoção e utilização da 
tecnologia médica.

A comunidade de investimentos de 
capital de risco está pouco integrada 
com a indústria.

Além disso, não há disponibilidade de 
novas tecnologias de comercialização e 
distribuição de produtos para a saúde.4

4 No estudo PwC, a avaliação da disponibilidade de novas 
tecnologias de comercialização e distribuição de produtos 
para a saúde é um subitem do ítem “1. Incentivos baseados em 
valor e orientados sistemicamente”, mas foi destacado propo-
sitalmente na Tabela 3.1 e, neste estudo, por ser de especial re-
levância no contexto de Saúde 4.0.
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01
ADOTAR OS MéTODOS DE AvALIAÇÃO 
DE TECNOLOGIAS DE SAúDE (ATS), EM 
CONvERGêNCIA COM OS ESFORÇOS DE 
FINANCIAMENTO GOvERNAMENTAL E A 
POLíTICA DE C & T

Será a melhor forma de otimizar os recursos existentes 
e de destiná-los para atender as principais demandas do 
sistema de saúde. Ao mesmo tempo,  poderá fomentar 
a  P&D de produtos e tecnologias, alinhadas com as 
políticas nacionais e os programas de saúde.

Envolvendo representantes da CONITEC e do 
Complexo Industrial da Saúde (CIS) e outros 
representantes do governo, responsáveis pela 
concepção das políticas de saúde e de C&T, nas 
discussões sobre os métodos de avaliação de tec-
nologias de saúde, realizadas nos grupos de estu-
do acadêmicos da área de economia da saúde e em 
outros fóruns e no alinhamento dos programas a 
serem objetos de esforço conjunto e coordenado, 
dos diversos atores.

ENVOLVIDOS
DEGITS/CONITEC/MS, SCTIE/MS, SAS/
MS, SVS/MS. MCT, Complexo Industrial da 
Saúde (CIS), ANVISA.

O QUE

POR QUE

COMO
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DESENvOLvER CANAIS ENTRE GOvERNO 
E INDúSTRIA PARA A PROSPECÇÃO 
DE TENDêNCIAS TECNOLóGICAS DE 
INTERESSE DO SISTEMA, O ChAMADO 
“hORIZONTE TECNOLóGICO”.

Necessidade de permanente atualização das tendên-
cias tecnológicas que possam atender às necessida-
des do sistema de saúde, com resultados benéficos, 
em termos de acesso aos produtos pela população e 
melhorias do sistema.

ENVOLVIDOS  
SCTIE/MS, MCT, ISPOR, Sociedades Médicas, 
ABIIS, CIS e academias médicas.

O QUE O QUE AMPLIAR E APRIMORAR A 
COMUNICAÇÃO PARA qUE OS 
GESTORES DE SAúDE POSSAM 
ExPRESSAR SUAS NECESSIDADES 
JUNTO AO MERCADO, POR MEIO DAS 
ASSOCIAÇõES DE REPRESENTANTES DO 
SETOR PRODUTIvO.

Acelerar P&D ligados às reais necessidades, evi-
tando-se assim esforços e desperdício de recur-
sos com produtos que não serão incorporados ao 
sistema a curto e médio prazos.

POR QUE
POR QUE

Usar estruturas existentes como o Complexo Indus-
trial da Saúde (CIS) para explorar as oportunidades 
conjuntas de novos projetos, tanto em termos de no-
vas necessidades como em fontes de financiamento.

Estimular a adaptação dos atores –  empresas e ou-
tros entes produtores  e usuários de P&D, públicos 
e privados) – às suas necessidades comuns e recí-
procas, após a identificação dos interesses de cada 
uma das partes.

ENVOLVIDOS
SCTIE/MS, CONITEC/MS, ANS, ANVISA, 
MCT, ABIIS, CIS.

COMO COMO Promover seminários periódicos e conjuntos sobre 
o horizonte tecnológico e abertura de espaço para 
discussão do tema nas reuniões do Complexo In-
dustrial da Saúde (CIS)

0302
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DESENvOLvER E AMPLIAR INCENTIvOS 
FINANCEIROS à INOvAÇÃO.

INTEGRAR A COMUNIDADE DE 
INvESTIMENTOS DE CAPITAL DE RISCO 
à INDúSTRIA .

Buscar formas alternativas de fomento à ino-
vação, estabelecendo sistemas sustentáveis que 
não dependam somente de fomento público.

Editais para o acesso aos recursos públicos são muito 
complexos e intimidam o pesquisador a buscá-los.

Desenvolver formas a fim de apoiar o pesquisador, 
para que possa estimar o potencial mercadológico 
das suas inovações e gerar informações financeiras 
para atrair investidores; ao mesmo tempo, aconse-
lhá-lo para que faça um acordo com o investidor 
que seja benéfico para ambas as partes.

Estabelecer mecanismos de integração entre in-
dústria, governo e fontes de financiamento por 
meio de eventos específicos, feiras de tecnologia
médica e rodadas de negócios.

Ampliar e criar novos fundos com doações públi-
cas e privadas para financiar a pesquisa e o desen-
volvimento de novos DMAs e procedimentos na 
área da tecnologia médica.

O QUE O QUE MANTER E AMPLIAR A ARTICULAÇÃO 
ENTRE O SETOR PRIvADO E O GOvERNO 
PARA O APOIO àS POLíTICAS INDUSTRIAIS 
vOLTADAS à INOvAÇÃO.

IDENTIFICAR LINhAS DE PRODUTOS 
PROMISSORAS PARA A PRODUÇÃO 
NO BRASIL, DENTRO DAS TENDêNCIAS 
TECNOLóGICAS PROSPECTADAS, DE 
INTERESSE DO SISTEMA.

Para desenvolver e produzir no Brasil produtos ino-
vadores, de maior valor agregado e alinhados com 
as necessidades e demandas locais e regionais do 
sistema de saúde.

POR QUE
POR QUE

Informando as necessidades e demandas à in-
dústria para que possa pleitear com o intuito de 
desenvolver novos produtos. 

Por meio de estímulos, como financiamentos, 
compras governamentais e garantia de acesso.

ENVOLVIDOS
Ministério da Saúde, ABDI, BNDES, FINEP 
e Empresas do setor que tenham planta local e 
centros de P&D.

COMO COMO

0504
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AMPLIAR A OFERTA DE CAPITAL 
hUMANO vOLTADO PARA A PESqUISA 
EM DISPOSITIvOS MéDICOS (DMAs), 
hOJE INSUFICIENTE, E  MELhORAR A  
ARTICULAÇÃO ENTRE A INDúSTRIA, 
ACADEMIA E GOvERNO

A oferta de capital humano é insuficiente e pouco 
estimulada a inovar no Brasil. 

Investir em capacitação de recursos humanos 
nas áreas relacionadas ao setor.

Estimular a manutenção de pesquisadores no 
Brasil, com salários competitivos.

Potencializar a adoção do “Programa ciências sem fron-
teiras” no âmbito das empresas inovadoras do setor.

Incentivar o intercâmbio entre as empresas e univer-
sidades com o objetivo de desenvolver programas de 
treinamento nas áreas de interesse do setor.

Pontuar o acadêmico na sua integração com  
a indústria.

ENVOLVIDOS  
MCT, MS, Academia, Capes, ME (Min. Educação).

O QUE 

POR QUE

COMO

ENVOLVIDOS  
MS, MCT, ABIIS, Acelera/FIESP, Bancos e fundos 
de investimento anjo.

Financiar pequenas empresas e “startups” relacio-
nadas ao setor, com recursos desses fundos.

Apoiar a construção de parcerias entre “startups”  
de pesquisadores e empresas da iniciativa privada, 
capazes de aportar recursos financeiros, identificar 
incentivos fiscais e desenvolver competências de ges-
tão para atingir objetivos mercadológicos comuns.  

06
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APRIMORAR CONTINUAMENTE OS 
MODELOS PARA A TOMADA DE DECISÃO 
EM SAúDE. CRITéRIOS DE AvALIAÇÃO: 
ANáLISE DE DECISÃO COM MúLTIPLOS 
CRITéRIOS; REvISÃO DA LITERATURA 
CIENTíFICA, UTILIZAÇÃO DE DADOS DA 
vIDA REAL, AvALIAÇÃO ECONôMICA 
EM SAúDE, ANáLISES DE IMPACTO NA 
qUALIDADE DE vIDA E ORÇAMENTáRIO.

Apesar da existência de diretrizes brasileiras, ain-
da não há no país um  consenso sobre como se 
avaliar produtos para a saúde.

INSERIR NOvAS TECNOLOGIAS,
INCENTIvAR A INOvAÇÃO qUE PROMOvA 
A MELhOR ATENÇÃO AO PACIENTE 

APRIMORAR CONTINUAMENTE 
MECANISMOS PARA O RECONhECIMENTO 
IMEDIATO DAS NOvAS TECNOLOGIAS 
(ATS – AvALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS DE 
SAúDE) à MEDIDA qUE ChEGAM AO 
MERCADO, DE MANEIRA ASSERTIvA.

A introdução rápida de tecnologias inovadoras pro-
picia o diagnóstico cada vez mais precoce e, por-
tanto, o acesso a terapias cada vez mais eficazes e 
adequadas à necessidade do paciente, reduzindo a 
sobrecarga ao sistema de saúde e, graças ao ambiente 
dinâmico e competitivo, com custos decrescentes.

Por meio de processos de Avaliação de Tecnologias de 
Saúde (ATS) que sejam objetivos e voltados para dis-
positivos médicos  (e não para medicamentos), usan-
do-se como apoio as melhores experiências globais, 
inclusive de atores interessados, como a International 
Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Re-
search (ISPOR) e as sociedades médicas.

ENVOLVIDOS
CONITEC/MS, ANS, ANVISA e operadoras 
de saúde.

O QUE O QUE 

POR QUE POR QUE

COMO

Por meio de formação de grupos de estudo e de convê-
nios com acadêmicos da área de Economia da Saúde.COMO
ENVOLVIDOS  
CONITEC/MS, ANS, Sociedades Médicas, ISPOR, 
operadoras de saúde, universidades que mantenham 
núcleos de avaliação de tecnologias em saúde (NATS).

0807

118

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (P&D)Saúde 4.0

119

Saúde 4.0 PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR 
O CICLO DAS INOVAÇÕES EM DISPOSITIVOS
MÉDICOS (DMAs) NO BRASIL



COMO

PROMOvER A INCLUSÃO DIGITAL DA 
SAúDE NO BRASIL5

A integração do sistema de tecnologia da saúde é fun-
damental para a inovação no setor. Mas a rede de saúde 
no Brasil não está pronta para acompanhar as tendên-
cias internacionais. Não dispõe de infraestrutura mí-
nima para integrar o fluxo de informações com os usu-
ários dos produtos e a indústria, aspecto fundamental 
para aprimoramento e compartilhamento das visões 
entre a indústria e os profissionais de saúde, que nesse 
ambiente devem trabalhar como um time. 

O QUE 

POR QUE

09

Melhorar a infraestrutura da tecnologia da informa-
ção em toda a rede de saúde pública e incentivar ini-
ciativas no mesmo sentido na rede privada.

Encorajar o desenvolvimento de tecnologias para o 
diagnóstico remoto e para melhorar a  capacidade de 
resolução do atendimento das unidades de atenção 
básica de saúde e possibilitar o cuidado em casa.

Desenvolver meios para preservar o sigilo dos dados 
dos pacientes, sem identificá-los, mas permitir e des-
burocratizar o  acesso às informações sobre o diag-
nóstico, acompanhar os procedimentos realizados e, 
principalmente, os resultados destes procedimentos.

  5 Kayyali (2013).
 

6  ANAHP (2015).

Se a inovação é incremental neste setor, é necessário 
acompanhar os resultados dos procedimentos para 
melhorar continuamente as tecnologias existentes.

Estimular o desenvolvimento de prestadores de ser-
viços na área de telessaúde, incluindo o monitora-
mento remoto, para a disponibilização de tecnolo-
gias de prevenção e tratamento em casa.

Disseminar e implementar, na rede pública, as “Di-
retrizes da TI para Hospitais Privados” (ANAHP-
2015)6,  em que são apresentadas as melhores práticas 
em tecnologia da informação para o setor hospita-
lar. Esses recursos podem ser grandes aliados das 
instituições de saúde, ao proporcionar condições 
para uma governança clínica mais efetiva, orientar 
o aprimoramento da tecnologia da informação nos 
hospitais brasileiros e oferecer subsídios para a con-
solidação de hospitais digitais.

ENVOLVIDOS  
MCT, MS, FENASAÚDE, CND, ANAHP, Santas 
Casas, hospitais estaduais e municipais, incluindo a 
rede de atenção básica à saúde, Congresso Nacional.
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capítulo 4 - regulação



4.1 Procedimentos 
adotados para os 
registros no mundo
e no Brasil 

Todo dispositivo médico deve ter registro pré-
vio, cadastro, notificação ou equivalente em 
agência governamental ligada ou mesmo parte 
integrante do ministério da saúde no país onde 
é introduzido, sendo tal órgão o responsável por 
analisar evidências sobre a eficácia e a segurança 
do produto.

Por exemplo, nos Estados Unidos, quem faz o re-
gistro é a Food and Drugs Administration  (FDA), 
na Europa é a Comissão Europeia (EC) em com-
plemento à estrutura existente nos países, e, no 
Brasil, o órgão responsável é a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA).

E, para facilitar a identificação e 
regulamentação, os produtos são 

classificados segundo
o uso ou o risco.
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A ANVISA, além de implementar e exe-
cutar as atividades de vigilância sanitária, 
contempladas na Lei nº 9.782/99, tem ain-
da as atribuições reguladoras das ativi-
dades de produção e importação de pro-
dutos e tecnologias médicas, conforme 
listadas a seguir, entre outras funções. 

Autorizar o funcionamento de empre-
sas para a fabricação, distribuição e im-
portação de determinados produtos es-
pecificados em lei;

Autorizar a importação e a exportação dos 
produtos mencionados pela legislação.   

Conceder registros de produtos, segun-
do as normas de sua área de atuação.  

No mesmo caso, proibir a fabricação, a 
importação, o armazenamento, a dis-
tribuição e a comercialização de pro-
dutos e insumos.

Também no mesmo caso, cancelar a au-
torização, inclusive a especial1,  de fun-
cionamento de empresas.  

Coordenar e executar o controle da 
qualidade de bens e de determinados 
produtos estabelecidos em lei, por meio 
de análises previstas na legislação sani-
tária ou de programas especiais de mo-
nitoramento da qualidade em saúde.

Fomentar o desenvolvimento de recursos 
humanos para o sistema e a cooperação 
técnico-científica nacional e internacional. 

Conceder ou cancelar o Certificado de 
Cumprimento de Boas Práticas de Fabri-
cação (CCBPF). Exigir, mediante regula-
mentação específica, o credenciamento 
ou a certificação de conformidade no âm-
bito do SINMETRO – Sistema Nacional 
de Metrologia, Normalização e Qualida-
de Industrial, de instituições, produtos e 
serviços sob regime de vigilância sanitá-
ria, segundo sua classe de risco.

Interditar, como medida de vigilância 
sanitária, locais de fabricação, impor-
tação, armazenamento, distribuição 
e venda de produtos e de prestação de 
serviços relativos à saúde, em caso de 
violação da legislação pertinente ou de 
risco iminente à saúde.

Autuar e aplicar as penalidades previs-
tas em lei.

Monitorar a evolução dos preços de me-
dicamentos, equipamentos, componen-
tes, insumos e serviços de saúde.

Os requisitos necessários para o registro de DMAs 
estão descritos na Tabela 4.1.

1   Para medicamentos classificados como psicotrópicos e entorpecentes.
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ANVISA – Obtenção da Autorização de Funcionamento da em-
presa de acordo com requisitos da RDC nº 16, de 1 de abril de 2014 .

VISA local (Município ou Estado) - Obtenção da Licença de Fun-
cionamento da empresa.

Cumprimento das Boas Práticas de Fabricação (CBPF) de acordo 
com a RDC nº 16, de 28 de março de 2013.

Alternativamente, fabricantes internacionais podem nomear uma 
empresa regularizada como seu  representante legal no País. 

Determinados equipamentos eletromédicos devem apresentar o 
Certificado de Conformidade INMETRO ou um relatório conso-
lidado de testes, conforme descrito na RDC nº 27, de 11 de junho de 
2011, na ocasião da solicitação do registro/cadastro na Anvisa.

A lista de normas técnicas cujos parâmetros devem ser adotados para 
a certificação de conformidade, no âmbito do Sistema Brasileiro de 
Avaliação da Conformidade, pode ser encontrada na Instrução Nor-
mativa nº 11, de 16 de dezembro de 2014.

Maiores informações podem ser encontradas no site (www.in-
metro.gov.br).

Os fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnóstico de 
uso in vitro deverão cumprir os requisitos de Boas Práticas de Fabri-
cação dispostos na RDC nº 16, de 28 de março de 2013.

Produtos enquadrados nas classes de risco III e IV deverão 
possuir Certificado de Boas Práticas de Fabricação para ob-
tenção do registro.

A ANVISA não realiza inspeções de plantas fabricantes de pro-
dutos  enquadrados nas classes de risco I e II e não emite Certifica-
do de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) nesse caso.

A legislação em inglês e outras informações podem ser encon-
tradas no portal da ANVISA (Produtos para Saúde - Inspe-
ções Internacionais).

A  classificação de risco dos produtos médicos é feita de acordo 
com regras estabelecidas na RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001 
e a de produtos para diagnóstico de uso in vitro pela RDC nº, de 18 
de novembro de 2011.

A classificação de risco dos produtos para diagnósticos in vitro 

pode ser visualizada na consulta aos nomes técnicos disponíveis 
em  (http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGTPS/
Consulta_inVitro.asp?ok=1).

Produtos médicos e produtos para diagnóstico in vitro que apresen-
tem menor risco sanitário estão sujeitos a um procedimento simpli-
ficado de controle sanitário denominado cadastro.

A legislação que trata desse pode ser encontrada no portal da ANVISA.  

Os requisitos a serem observados para o registro de produtos médi-
cos e produtos para diagnóstico de uso in vitro podem ser consulta-
dos nas resoluções abaixo ou em suas atualizações:

Produtos médicos –  RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001 e RDC nº 
56, de 6 de abril de 2001.

Produtos para diagnóstico de uso in vitro – RDC nº 206, de 20 
de novembro de 2006.

Para determinados produtos médicos, poderá ser solicitada a 
apresentação de pesquisa clínica de acordo com a RDC nº 10, de 
20 de fevereiro de 2015.

Regularização da 
empresa 

Classificação de 
produtos 

Cadastro
Certificação 

compulsória dos 
equipamentos sob 

regime de vigilância 
sanitária Registro

Certificação de 
boas práticas de 

produtos médicos 
e produtos para 

diagnóstico de
uso in vitro

Pesquisa clínica
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Além disso, no mundo e no Brasil, o
nível de exigência para a obtenção

do registro no órgão aumenta 
proporcionalmente ao risco

potencial do produto.

A ANvISA define quatro classes de
risco, sendo a classe I a de risco mais

baixo e a Iv a de risco mais alto, 
conforme a RDC nº 185/01

E, para facilitar a identificação e regulamentação, os 
produtos são classificados segundo o uso ou o risco.

Classes de produtos para a saúde: devido ao amplo 
espectro de complexidade dos produtos, as agências 
regulatórias que aprovam e regulam a sua introdução 
no mercado os categorizam em classes. E, para facili-
tar a identificação e regulamentação, eles são classifi-
cados segundo o uso ou o risco. 

A RDC nº 185, de 2001, da ANVISA,
classifica os produtos para a saúde seguindo os
critérios exemplificados na Figura 4.1.
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“A regulação se torna eficiente quando
os consumidores recebem o máximo
de benefício do mercado regulado.”2 O 
Brasil, Estados Unidos, China e Japão são 
mercados considerados difíceis para  re-
gistrar dispositivos médicos, conforme 
opinião, respectivamente, de 43%, 45%, 
56% e 44% dos 1.400 respondentes da 
pesquisa internacional realizada pela 
EMERGO em 20143. Além disso, a per-
cepção é de que o grau de dificuldade 
tem aumentado ao longo do tempo no 
Brasil, na China e nos Estados Unidos.  

4.2 Dificuldades 
impostas pela
regulação no Brasil 

Na mesma pesquisa, indagou-se também sobre o 
grau de dificuldade no registro de um produto de 
risco baixo ou médio, em vários mercados.
As respostas estão detalhadas  no Gráfico 4.1.
 
A análise da comparação internacional expressa 
neste gráfico permite concluir que o registro de um 
dispositivo médico no Brasil é bastante difícil, rela-
tivamente a outros países.

2 Barros e Martinez-Giralt (2012).
3  Emergo (2014).
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Na pesquisa de 2015, mais de 2.200 profissionais da 
área, no mundo inteiro, responderam à pergunta 
sobre o aumento do grau de dificuldade em relação 
ao ano anterior. O resultado foi que o trabalho de-
les tem sido dificultado. Em termos gerais, o proces-
so regulatório tem se tornado mais desafiador em 
muitos mercados importantes.
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Nesse contexto, o Brasil continua a frustrar 42% 
dos entrevistados devido ao longo período em que 
são feitas as observações e exigidas revisões, ou 
quando são necessárias as auditorias para a CBPF 
(Certificação de Boas Práticas de Fabricação) pela 
ANVISA, o que atrasa muito os novos registros.

Além dessa avaliação desfavorável sobre procedi-
mentos e prazos, para atender a padrões regulató-
rios, as empresas que atuam no setor também se 
ressentem da falta de um entendimento comum 
e de comunicação entre os agentes do próprio go-
verno, como a ANVISA e seus fiscais em portos e 
aeroportos, e demais servidores das vigilâncias sa-
nitárias estaduais e municipais, e membros doSis-
tema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).

A Tabela 4.2 ao lado traz os prazos de registro 
atualizados,  separados por área  da ANVISA 
e objeto do pedido, com base em informações 
recentes publicadas no Diário Oficial da União. 

Trata-se de prazos estimados, conforme a mé-
dia extraída  de pelo menos quatro petições re-
lativas ao mesmo assunto.

(...) as empresas que atuam no setor 
também se ressentem da falta

de entendimento comum
e de comunicação entre os agentes

 do próprio governo (...)
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REGULAÇÃO INTELIGENTE:
OTIMIZAR OS PROCESSOS DE 
INSTALAÇÃO DE EMPRESAS DO SETOR 
DESDE A LICENÇA SANITáRIA ATé 
A COMERCIALIZAÇÃO PLENA DOS 
PRODUTOS, DIMINUINDO ASSIM
 O TIME TO MARkET.

Hoje, uma empresa que pretenda ingressar no merca-
do de dispositivos médicos precisa requerer a Licença 
Sanitária expedida pela Vigilância Sanitária munici-
pal ou estadual, a Autorização de Funcionamento da 
Empresa pela ANVISA, a Certificado de Boas Práti-
cas e Controle - CCBPF (para produtos de Classe III e 
IV), e os registros dos produtos. 

As regras da ANVISA não estão plenamente con-
vergentes com as legislações internacionais nas áreas 
de inspeção e registro. E, ainda, não possui a estru-
tura adequada para realizar inspeções para a Certi-
ficação de Boas Práticas de Fabricação e Controle 
num período de tempo razoável. Portanto, é neces-
sário um trabalho para aprimorar esta questão, uma 
vez que cada vez mais o Brasil está se projetando no 
cenário internacional e necessita ser competitivo 
nas exportações de produtos para saúde e se conso-
lidar no mercado mundial. 

A convergência da legislação poderá facilitar as re-
lações comerciais brasileiras, aumentando o investi-
mento na indústria nacional por parte de estrangei-
ros e fortalecendo a indústria do setor de saúde.

O QUE 

POR QUEBaseadas nas conside-
rações anteriores des-
te capítulo, além de 
outras considerações, 
essas propostas são 
apresentadas a seguir. 

01
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ENVOLVIDOS  
Todos do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
sob orientação da Diretoria Colegiada da ANVISA.

O QUE MELhORAR A OPERACIONALIDADE 
DO AGENTE REGULADOR.
RACIONALIZAR O PROCESSO DE 
REGISTRO, PARA qUE FIqUE MAIS 
CéLERE. AO MESMO TEMPO, LEvAR
EM CONSIDERAÇÃO O 
GERENCIAMENTO DAS AÇõES DE 
CAMPO REALIZADAS PELAS EMPRESAS.

Excesso de exigências técnicas e lentidão na aná-
lise dos processos de registros influenciam o cus-
to operacional das empresas, o que pode afastar 
investimentos e emperrar o ingresso de novas tec-
nologias num ambiente altamente dinâmico.

Caso fosse racionalizado o processo e, em paralelo, 
fortalecida a fiscalização pós-registro (tecnovigilân-
cia), haveria um estímulo ao setor que traria benefí-
cios tanto para as empresas como para o usuário.

POR QUE
Todos os requerimentos poderiam ser solicita-
dos simultaneamente às várias autoridades por 
meio da adoção de processos paralelos.

Alinhando a legislação da ANVISA à interna-
cional, relativa a registro e cadastro de produtos 
(convergência regulatória).

COMO

Maior agilidade nas atuais inspeções internacionais 
e nas aprovações dos registros e cadastros dos pro-
dutos promoveriam também o acesso mais rápido 
da população brasileira a novas tecnologias.

02

No  caso de novas empresas, permitir que o proces-
so de registro seja protocolado em paralelo à Autori-
zação de Funcionamento da Empresa (AFE), condi-
cionando o deferimento do registro à publicação da 
AFE. Outra forma: seria que a ANVISA aceitasse a 
utilização de documentos e informações de agentes 
reguladores de outros países, dentro de movimentos 
de convergência regulatória, e realizar o monitora-
mento pós-mercado.

COMO
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MELhORAR A OPERACIONALIDADE 
DO AGENTE REGULADOR.
I - INFORMATIZAR OS PROCESSOS
DE vIGILâNCIA SANITáRIA.

Considerando as diversas atividades desenvolvidas 
pela ANVISA, quanto mais eficientes forem seus 
processos de trabalho, maior agilidade o sistema 
terá, o que trará benefícios para a própria agência, 
para o setor produtivo e para os consumidores.

Ampliação do uso de ferramentas eletrônicas nos 
processos de trabalho da agência.

O QUE 

POR QUE

COMO

ENVOLVIDOS  
ANVISA e todos do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária (SNVS), hospitais e outros serviços de saú-
de públicos e privados, profissionais da saúde, opera-
dores logísticos, empresas e consumidores.

Nas ações pós-comercialização, investir na fisca-
lização, na investigação de eventos adversos, nos 
hospitais sentinela e na resposta às denúncias de 
consumidores nos canais de comunicação com 
a ANVISA, fortalecendo a tecnovigilância. E, 
assim, estabelecer programas de monitoramento 
de dispositivos médicos.

03

ENVOLVIDOS  
SNVS.
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04
MELhORAR A OPERACIONALIDADE 
DO AGENTE REGULADOR.
II - BUSCAR A TROCA DE CONhECIMENTO 
SOBRE DISPOSITIvOS MéDICOS ENTRE O 
REGULADOR E O REGULADO E ADOTAR 
MAIOR CLAREZA NA REGULAÇÃO. 

Como os produtos para saúde sofrem inovações cons-
tantes e estão cada vez mais customizados para atender 
a necessidades terapêuticas específicas, é muito desa-
fiador para o regulador se manter atualizado sobre as 
inovações tecnológicas e inovações terapêuticas.

Com  RDCs, Instruções Normativas e Notas Técni-
cas que entre si mesmas revogam e alteram disposi-
tivos, nossa regulação se torna um complicador no 
momento da análise do processo de registro, tanto 
para o regulador como para o regulado.

Visitas a fábricas e centros de P&D, bem como a 
oportunidade de acompanhar procedimentos mé-
dicos realizados com a tecnologia sob análise, deve-
riam  fazer parte do treinamento do setor regulador, 
facilitando o entendimento da tecnologia; com isso, 
otimizando a avaliação do processo de registro. 

A troca de conhecimento entre o regulador e o re-
gulado por meio de seminários e treinamentos é 
fundamental para o desenvolvimento de regula-
mentações que sejam eficazes e protejam o usuário.

A cooperação entre o regulador e o regulado pro-
move um melhor entendimento das tecnologias e 
fortalece suas  regulamentações, levando a submis-
sões de processos de registros mais claras e comple-
tas, e agilizando sua avaliação.

Rever e consolidar  RDCs, Instruções Normativas e 
Notas Técnicas aplicáveis.

O QUE 

POR QUE

COMO

ENVOLVIDOS  
Superintendência de Correlatos e Alimentos 
(SUALI), Gerência-Geral de Tecnologia de Pro-
dutos para a Saúde (GGTPS), Movimento Brasil 
Competitivo (MBC) e ABIIS.
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Promover a troca de conhecimento entre o regula-
dor e o regulado em tecnologias ou práticas de mer-
cado antes de elaborar uma nova regulamentação. 

Criar comitês e/ou grupos técnicos entre os atores 
envolvidos para a elaboração e a análise de impactos 
de uma futura regulamentação.

COMO
COMO

APRIMORAMENTO INSTITUCIONAL
DOS REGULADORES.
DAR TRANSPARêNCIA E êNFASE à 
ANáLISE DE IMPACTO REGULATóRIO DAS 
NOvAS NORMAS, COM PARTICIPAÇÃO 
DOS ATORES ENvOLvIDOS.

O QUE 

POR QUE Diversas regulamentações são publicadas sem a 
devida análise de impacto para o setor regulado, 
podendo trazer riscos de não aplicabilidade des-
tas normas, o que pode causar inclusive o desa-
bastecimento da tecnologia no mercado.

ENVOLVIDOS  
ANVISA, setor regulado e sociedade.

ENVOLVIDOS  
Diretoria de Regulação, SUALI, GGTPS e Gerência 
Geral de Inspeção (GGINP).

05
MELhORAR A OPERACIONALIDADE
DO AGENTE REGULADOR
III - TER COMO META MANTER O 
PRAZO MáxIMO DE 90 DIAS PARA 
MANIFESTAÇÃO DA ANvISA qUANTO 
A PROCESSOS DE REGISTRO/CADASTRO 
DE ACORDO COM O  ESTABELECIDO 
PELO § 3º, DO ART. 12, DA LEI Nº 6.360/1976.

Embora a fila de análise de petições demonstre 
que a Agência vem cumprindo o  prazo de 90 dias 
para análise inicial de processos de registro/ca-
dastro, ações que melhorem a operacionalidade 
do agente regulador podem contribuir para a ma-
nutenção dessa  condição a médio e longo prazos.

Revisão do normativo possibilitando a simplifica-
ção do processo de análise de produtos de baixo 
risco, tal como proposto pelas  Consultas Públi-
cas nºs 23 e 24, de 2014.

Elaboração de norma regulamentando o procedi-
mento para   alterações de registros de acordo com 
o risco sanitário.

O QUE 

POR QUE

06
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Trabalhar junto às autoridades públicas e ao Con-
gresso Nacional com objetivo de ampliar periodica-
mente o quadro de servidores da ANVISA, sempre 
buscando profissionais capacitados para exercer 
suas funções, o que é possível graças aos concur-
sos públicos. Esses servidores devem ser treinados 
e retreinados periodicamente, bem como expostos 
à realidade de mercado, mediante visitas a fábricas, 
centros de P&D, hospitais, clínicas e laboratórios, 
nos moldes do projeto do MBC.

COMO

APRIMORAMENTO INSTITUCIONAL 
DOS REGULADORES.
APOIO DA INDúSTRIA à ExPANSÃO 
DO qUADRO DE PROFISSIONAIS E 
FORTALECIMENTO DA INFRAESTRUTURA 
DO óRGÃO REGULADOR.

O QUE 

POR QUE Diante da complexidade do trabalho realizado 
pela ANVISA, bem como da enorme quantidade 
de produtos e serviços que esta instituição regula, 
é necessário que o quadro de servidores seja am-
pliado e permanentemente treinado. 

ENVOLVIDOS  
Ministério do Planejamento, Ministério da Saúde, 
Casa Civil e Congresso Nacional e MBC.

07
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capítulo 5 – Acesso



O acesso da população a DMAs1 depende da ava-
liação objetiva dos benefícios individuais e/ou cole-
tivos que podem ser alcançados pela sua adequada 
adoção em protocolos médicos e efetiva disponibi-
lização aos pacientes dos sistemas público e priva-
do de saúde. Depende também da mensuração de 
duas dimensões do valor intrínseco à tecnologia 
em sua indicação de uso: o valor absoluto (relação 
risco-benefício favorável à utilização) e o valor rela-
tivo (possibilidade de alcançar um benefício supe-
rior às alternativas existentes).

Assim, a estratégia de prover o acesso às melhores 
tecnologias no Brasil, sejam elas tradicionais ou ino-
vadoras, depende do cenário de saúde como um todo, 
contemplando não apenas a perspectiva do sistema 
de saúde, mas também a da sociedade. Além disso, 
a estratégia considera contextos mais amplos no ho-
rizonte temporal, envolvendo os efeitos de difusão e 
consequente redução de preços de tecnologias exito-
sas, do avanço da ciência médica em direção a suces-
sivas melhorias nos produtos e processos e, principal-
mente, os efeitos na saúde, incluindo a redução das 
complicações médicas e seus custos associados.

5.1 Introdução 5.1.1 Incorporação, 
alteração e exclusão de 
produtos e procedimentos 
nos sistemas de saúde no 
mundo e no Brasil
Há interesses legítimos de produtores e consumido-
res para a adoção de inovações tecnológicas valiosas 
para a saúde, mas as limitações dos recursos públicos 
e privados para absorvê-las não permitem a sua utili-
zação de forma generalizada. Por isso, mesmo depois 
de uma tecnologia demonstrar que possui valor ab-
soluto, é necessário avaliar se sua adoção é econômi-
ca e tecnicamente viável, bem como se não causará 
impacto negativo no acesso a outras tecnologias com 
importância igual ou maior. Eventualmente, a ado-
ção de uma tecnologia poderá ser feita de maneira 
gradativa, privilegiando inicialmente os grupos de 
pacientes para os quais são demonstrados os maiores 
benefícios, e em alguns centros cuja localização geo-
gráfica e capacidade operacional permitam alcançar 
uma relação custo-benefício satisfatória.

Os processos de incorporação e alteração de produtos e 
procedimentos também podem se complementar pela 
avaliação das tecnologias em uso corrente, as quais po-
dem ser mantidas ou excluídas, se as inclusões e modi-
ficações permitirem concluir pela sua obsolescência. A 
manutenção de tecnologias obsoletas causa expansão 
quantitativa da oferta, sem benefício qualitativo e acar-
retando dificuldades de gestão e de prática médica. 

Preferencialmente, as condições mencionadas no pa-
rágrafo anterior devem ser demonstradas de maneira 
objetiva e fundamentada em fatos e números.

 1 Conforme já explicitado anteriormente neste estudo, a de-
finição Dispositivo Médico no Sentido Amplo (DMA) inclui 
materiais, equipamentos, órteses, próteses, diagnóstico in vi-

tro e aplicativos para a saúde móvel, implantáveis ou não.
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Ao longo da fase da decisão pela nova tecnologia, a efi-
cácia clínica dos produtos deve ser avaliada em três ní-
veis: resultados de diagnóstico, resultados terapêuticos 
e resultados de saúde2. Nesse processo, procura-se res-
ponder às  perguntas integrantes da lista que se segue. 

A tecnologia possui um desempenho 
confiável e oferece informações precisas?

A tecnologia contribui para um diag-
nóstico preciso?

Ela substitui ou complementa outras 
tecnologias?

Os achados provenientes dela influen-
ciam na definição do tratamento?

Contribui para a melhoria da saúde  
do paciente?

A tecnologia melhora a relação custo-efe-
tividade3 da assistência médica, em com-
paração com intervenções alternativas?

5.1.3 Particularidades 
da avaliação de produtos 
para saúde 
Os métodos para avaliação de tecnologias em 
DMAs e procedimentos médicos foram adaptados 
das práticas usadas para avaliar medicamentos. Mas 
existem questões metodológicas, particularidades 
relativas a esses produtos e procedimentos médicos 
que solicitam maior atenção ao serem avaliados.4 Essas 
particularidades são apresentadas na Tabela 5.1.

2 ISPOR (2014), pg. 141. Vide também o Capítulo 6 deste 
documento, na parte que trata do monitoramento e ges-
tão dos produtos para a saúde.
3 Análise de custo-efetividade: É um tipo de avaliação econô-
mica que compara distintas intervenções de saúde, cujos custos 
são expressos em unidades monetárias;  os efeitos, em unidades 
clínico-epidemiológicas (mortalidade, morbidade, hospitaliza-
ção, eventos adversos etc.)
4 AxiaBio (2014), p. 27.

5.1.2 Avaliação dos 
desfechos clínicos para a 
possível incorporação
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5.2 Processo de decisão 
para  incorporar novas 
tecnologias de saúde, 
no âmbito do SUS

A inclusão de novos procedimentos e/ou produtos 
para fornecimento ou reembolso na esfera do SUS 
é um processo realizado pela Comissão Nacional 
de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONI-
TEC), órgão governamental responsável pela ava-
liação técnica e econômica de qualquer tecnologia 
de uso em saúde (produto, processo, equipamento 
etc.) que pretenda ser disponibilizada pelo SUS5. 
De acordo com as normas que regulamentam essa 
Comissão, qualquer pessoa física ou jurídica pode 
submeter uma tecnologia à CONITEC para obter 
a sua incorporação (ou mesmo a sua exclusão ou 
modificação) no rol de produtos e serviços ofereci-
dos pelo SUS.

O processo de avaliação é rigoroso e exige a apre-
sentação de dados científicos que comprovem a efi-
cácia, segurança e a economicidade de um produ-
to ou procedimento, em comparação ao padrão de 
tratamento atualmente empregado no SUS. Tais 
análises são realizadas em consideração às diferen-
tes fases evolutivas da doença. 

O uso de análises feitas por agências internacio-
nais prestigiosas (NICE/Reino Unido, CADTH/
Canadá etc.) são importantes referências para a 
CONITEC, mas a aprovação por essas agências 
não implica a aceitação automática. 

A CONITEC também avalia o impacto orçamen-
tário, observando o impacto da aprovação do plei-
to em aumento ou redução de custos para o SUS, 
no prazo de 5 anos. 

A mesma comissão realiza essas análises e emite pa-
receres para o Ministério da Saúde (MS), que pode 
ou não ratificá-los. Caso o parecer seja favorável à 
inclusão, ele é enviado para uma das Secretarias do 
MS para sua implementação. O tempo total para 
que a CONITEC apresente seus pareceres é de 180 
dias (prorrogáveis por mais 90 dias, se necessário). 
Quando um parecer é favorável a uma incorpora-
ção, serão necessários mais 180 dias (prorrogáveis 
por mais 90 dias) para que o MS publique um pro-
tocolo clínico que estabeleça um novo procedi-
mento, contemplando a mudança proposta.
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As solicitações para avaliação de tecnologias em 
saúde obrigatoriamente precisam apresentar as in-
formações constantes da relação que se segue. For-
mulário integralmente preenchido, de acordo com 
o modelo estabelecido pela CONITEC7.

5.2.1 Documentação

Número e validade do registro da tecno-
logia em saúde na ANVISA.

Evidência científica que demonstre que a 
tecnologia pautada é, no mínimo, tão efi-
caz e segura quanto aquelas disponíveis 
no SUS para determinada indicação.

Estudo de avaliação econômica compa-
rando a tecnologia pautada com as tecno-
logias em saúde disponibilizadas no SUS.

Amostras de produtos, se cabível.

Preço fixado pela CMED, no caso de 
medicamentos.

Toda a documentação apresentada passa por veri-
ficação prévia realizada pela secretaria executiva da 
CONITEC, sendo que as solicitações que não cum-
prirem todos os requisitos de informações solicitados 
têm seu pedido de avaliação recusado por falta de 
conformidade. A Figura 5.1 apresenta o fluxo oficial 
de encaminhamento estabelecido pela CONITEC8.

Competências 
da CONITEC
Emitir relatórios sobre incorporação, exclu-
são ou alteração das tecnologias de saúde no 
âmbito do SUS.

Modificar ou constituir Protocolo Clínico e 
Diretriz Terapêutica (PCDT).

Atualizar a Relação Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME).

A CONITEC pode solicitar apoio a outros 
órgãos do MS, bem como a realização e con-
tratação de pesquisas, estudos de impacto or-
çamentário e acordos de cooperação técnica.

A comissão é formada por uma secretaria- 
-executiva e um plenário, que é o responsável 
pela emissão das conclusões e relatórios que 
serão utilizados pelo MS para tomar as deci-
sões. Esse plenário é formado por 13 membros, 
representantes de diversos órgãos e entidades 
ligados à saúde6.

5 Lei 12.401 de outubro de 2011.
6 Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do 
Ministério da Saúde, Secretaria Executiva do Ministério da Saú-
de – SCTIE, Secretaria Especial de Saúde Indígena, Secretaria 
de Atenção à Saúde – SAS, Secretaria de Vigilância em Saúde 
– SVS, Secretaria de gestão, Secretaria de Gestão Estratégica e 
Participativa, Secretaria de Gestão do Trabalho e da Educação na 
Saúde, Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS, a AN-

VISA, Conselho Nacional de Saúde – CNS, Conselho Nacional 
de Secretários de Saúde – CONASS, Conselho Nacional de Se-
cretarias Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal 
de Medicina – CFM.
7 Os formulários de apresentação de proposta de incorporação de 
tecnologias médicas constam do site da CONITEC.
8 CONITEC Disponível na URL: (http://conitec.gov.br/index.
php/fluxo-de-incorporacao-detecnologias-no-sus).
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5.2.2 Apresentação de 
evidências científicas
A incorporação, exclusão ou a alteração pelo 
SUS de novos produtos, medicamentos ou proce-
dimentos, bem como a alteração ou constituição 
de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
– PCDTs10, são atribuições do MS, que é assesso-
rado pela CONITEC para essas iniciativas. O re-
latório emitido pela CONITEC deve observar os 
aspectos da lista que se segue11.

E, entendendo as particularidades das diferentes tec-
nologias em saúde, a CONITEC estabeleceu diferen-
tes formulários para a realização da submissão de me-
dicamentos, produtos para saúde e procedimentos.

Foge do objetivo deste documento detalhar os for-
mulários e procedimentos, que podem ser obtidos no 
site da CONITEC. Nosso objetivo aqui é apresentar 
os critérios gerais adotados para a incorporação de 
dispositivos médicos (DMAs). No futuro, a ABIIS 
promoverá o desenvolvimento de estudos específi-
cos, com o intuito de detalhar esses procedimentos.

Evidências científicas sobre aperfeiçoa-
mento, segurança, eficácia, efetividade 
da tecnologia em saúde (medicamento, 
procedimento ou produto) em avaliação.

Avaliação econômica de custos e benefí-
cios em comparação às tecnologias já pre-
sentes no SUS.

Avaliação, instaurada por meio da aber-
tura de um processo administrativo, que 
deve ser concluída em até 180 dias, po-
dendo ser prorrogada por mais 90 dias, 
quando necessário.

Realização de consulta pública e audiên-
cia pública antes da tomada de decisão.

Nosso objetivo aqui é 
apresentar os critérios 

adotados para a 
incorporação de tecnologias 

médicas nos sistemas 
de saúde.

10 Os PCDTs são documentos geralmente elaborados pelo MS e, 
eventualmente, por secretarias estaduais de Saúde. Têm o objeti-
vo de estabelecer claramente os critérios de diagnóstico, o algorit-
mo de tratamento, os mecanismos para o monitoramento clínico 
e a supervisão de possíveis efeitos adversos relacionados a condi-
ções clínicas específicas, e que requerem uma atenção especial das 
autoridades de saúde pública.
 11 Lei nº 12.401, de 28 de Abril de 2011.

A Tabela 5.2 resume aspectos das atividades da CONITEC.

9 Publicado: terça, 01 de julho de 2014, 12h2 Última atualização em 
quarta, 30 de julho de 2014, 11h39.
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5.2.3. Apresentação de 
justificativas sobre a 
sustentabilidade do 
sistema e as necessidades 
populacionais
A CONITEC tem sido instruída para não levar em 
conta apenas as evidências científicas, mas conside-
rar também os aspectos de sustentabilidade do sis-
tema e de necessidades populacionais na avaliação 
para a incorporação da nova tecnologia.

Os critérios listados abaixo  têm sido considerados 
para o processo de incorporação no SUS.12 

Assim, a expectativa diante desses critérios é de que 
serão priorizadas tecnologias que apresentem dados 
clínicos e resultados relevantes, que agreguem valor 
por meio da redução de procedimentos, hospitali-
zações e perda de produtividade, assim como me-
lhorem também a qualidade e expectativa de vida 
dos pacientes. Devem gerar segurança e benefícios 
para os cidadãos brasileiros, que considerem e jus-
tifiquem os custos envolvidos em sua adoção pelo 
sistema público de saúde.

A utilização destes critérios tem sido observada 
com bastante frequência nas recomendações fei-
tas pela CONITEC, o que tem exigido tanto dela 
como do SUS um constante aprimoramento da 
qualidade e organização dos dados utilizados para 
o processo de avaliação.

Busca ampla de estudos publicados e 
não publicados.

Avaliação crítica da melhor evidência 
disponível, ou seja, desfechos clinica-
mente relevantes.

Necessidades de saúde da população e 
prioridades da política de saúde.

Caracterização de mercado e escolha de 
compradores (alternativas terapêuticas).

Avaliação da logística e estrutura necessá-
ria para implantação da nova tecnologia.

Avaliação do estudo de custo-efetividade 
submetido pelo demandante e solicitação 
de novo estudo, quando indicado.

Impacto orçamentário.

Avaliação da sustentabilidade: produ-
ção local ou transferência tecnológica.

12 AxiaBio (2014), extraído de Silva (2014).

13 A questão do reembolso pelos sistemas público e su-
plementar será objeto da Seção 6.4 do próximo capítulo.
14 Extraído de AxiaBio (2014).
15 Extraído de AxiaBio (2014), a partir de ANS (2013).

Em um país de dimensões continentais como o 
Brasil, a complexidade é grande. Assim, mesmo se 
comparado ao SUS, não é menos complexo o siste-
ma de saúde suplementar, gerido pelas operadoras 
privadas que atendem cerca de 50 milhões de pes-
soas e é regulado pela Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS.

Em consonância com a regulamentação da saúde 
suplementar no Brasil, a partir da Lei nº 9.656/98, a 
ANS estabeleceu e, de la para cá, atualiza periodi-
camente uma lista de cobertura mínima obrigatória 
que todas as operadoras de planos de saúde devem 
oferecer aos seus beneficiários (com contratados fir-
mados após a lei mencionada), denominada oficial-
mente de “Rol de Procedimentos e Eventos em Saú-
de”, a seguir, referido como Rol.

O primeiro Rol foi estabelecido pela Resolução de 
Conselho de Saúde Suplementar - CONSU nº 10/98. 
Foi atualizado em 2001 pela Resolução de Direto-
ria Colegiada – RDC nº 67/2001, e em 2004, 2008, 
2010, 2011 e 2013, pelas Resoluções Normativas nºs 
82, 167, 211, 262 e 338, respectivamente14.

O processo de revisão do Rol é realizado com base 
na constituição de grupo técnico composto por re-
presentantes de operadoras de planos de saúde, pro-
fissionais de saúde (por meio de sociedades médicas), 
entidades de defesa do consumidor e técnicos da pró-
pria Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS)    

O grupo se reúne para construir uma proposta 
que, posteriormente, será submetida à avaliação 
por meio de consulta pública, com participação 
aberta a todos os interessados, por meio da página 
da ANS na internet.

O processo de revisão do rol de 2013/2014 foi reali-
zado tendo como base a observância das diretrizes 
constantes da relação que se segue15.

Incluir tecnologias que apresentem evidên-
cias de segurança, eficácia e efetividade.

Avaliar tecnologias já aprovadas pela As-
sociação Médica Brasileira (AMB) por 
meio da incorporação na Classificação 
Brasileira Hierarquizada de Procedimen-
tos Médicos (CBHPM).

Avaliar tecnologias aprovadas pelo Ministé-
rio da Saúde e com recomendação de incor-
poração pela Comissão Nacional de Avalia-
ção de Tecnologias em Saúde (CONITEC).

5.3 O rol de cobertura 
de procedimentos no 
sistema suplementar 
de saúde13
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Excluir procedimentos obsoletos, sem 
comprovação clínica de segurança ou 
com evidências de baixa qualidade me-
todológica científica (medicina baseada 
em evidências).

Não incluir tecnologias reprovadas pela 
CONITEC, e também tecnologias não 
incorporadas na CBHPM.

Incluir Diretrizes de Utilização (DUT) e Di-
retrizes Clínicas (DC) para os procedimen-
tos incorporados com o objetivo de melho-
rar a logística de cuidados em saúde.

Revisar as DUT e DC desatualizadas.

Avaliar o impacto econômico das tecnolo-
gias determinadas para inclusão no Rol.

Avaliar a distribuição geográfica das tecno-
logias determinadas para inclusão no Rol.

Discutir as propostas com o grupo técni-
co formado para a revisão do Rol, antes e 
depois da consulta pública.

Realizar consulta pública para participa-
ção da sociedade na discussão.

Utilizar critérios éticos e sociais na 
avaliação.

Ter alinhamento com as políticas do MS.

Comparar a nova tecnologia com ou-
tras tecnologias em uso para a mesma 
finalidade.

Manter ou adequar a nomenclatura dos 
procedimentos àquela utilizada em tabe-
las de uso corrente no mercado Classifi-
cação Brasileira Hierarquizada de Proce-
dimentos Médicos (CBHPM).

Elaborar a DUT e priorizar as tecnologias 
a serem avaliadas em parceria com a Asso-
ciação Médica Brasileira - AMB, socieda-
des médicas de especialidades e conse-
lhos de profissionais da área de saúde.

Avaliar somente tecnologias em saúde 
registradas na ANVISA.

Os critérios de priorização das demandas para avalia-
ção do grupo técnico de revisão do Rol 2013/2014 foram 
desenvolvidos com consequência dessas diretrizes. A 
Tabela 5.3 apresenta o elenco de critérios estabelecidos.

Obediência aos critérios de priorização 
(Tabela 5.3).

Processo de seleção de procedimentos 
avaliados pelo grupo de trabalho: consul-
ta pública via site, solicitações advindas 
do sistema de fiscalização da ANS e lista 
da AMB de procedimentos que constam 
na Classificação Brasileira Hierarquizada 
de Procedimentos Médicos (CBHPM) e 
que não constam no Rol.

16 Agência Nacional de Saúde suplementar (ANS). Disponí-
vel na URL: (http://www.ans.gov.br).
17 Agência Nacional de Saúde suplementar (ANS). Gerên-
cia-Geral de regulação assistencial (GGRAS), Diretoria de 

A documentação completa sobre os processos de 
revisão do Rol pode ser acessada diretamente no 
site da ANS16, na área de câmaras e grupos técnicos. 
O grupo técnico para revisão do Rol 2013/2014 foi 
constituído por diversas entidades, representando 
diferentes grupos do setor de saúde17.

A decisão sobre a revisão do Rol começa pelos dos pro-
cedimentos a serem analisados, sendo que o grupo de 
trabalho formado para a revisão 2013/2014 utilizou os 
critérios de seleção incluídos na relação que se segue18. 

Normas e Habilitação dos produtos (DIPRO). Nota técnica 
nº 838/2013. Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em 
Saúde 2013/2014.
18 Ata da 6a reunião sobre o Rol, de 18/11/2014.
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Nos últimos três anos (2012-2014), modificações fo-
ram implantadas no processo de incorporação de 
tecnologias no SUS. No final de 2014, a CONITEC 
publicou o documento “Balanço CONITEC 2012-
2014”19, para divulgação das ações e resultados desses 
primeiros anos de funcionamento da comissão.

5.4  Avaliação 
do desempenho 
do processo 
de incorporação 
de tecnologias 
no Brasil

5.4.1 Avaliação das análises 
de produtos para saúde e 
dos procedimentos para 
inclusão na lista 
de reembolso do SUS.

Esse balanço descreve que: “desde sua criação, 
a CONITEC recebeu mais de 350 demandas de 
avaliação de tecnologias em saúde, em sua maio-
ria de medicamentos. Metade das solicitações foi 
realizada por demandantes externos (fabricantes, 
sociedades médicas, órgãos do Poder Judiciário e 
de associações de pacientes etc.) e, a outra metade, 
pelo próprio Ministério da Saúde, tanto para a ela-
boração de novas políticas de saúde quanto para a 
atualização de programas já existentes”.

19 Ministério da Saúde (2014). 
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O portal da CONITEC disponibiliza o acompa-
nhamento das submissões para avaliação e seus 
respectivos resultados.

A seguir será apresentado um breve resumo das ava-
liações publicadas nesse portal até o dia 31/12/2014. 
Até então, um total de 373 demandas havia sido sub-
metidas à CONITEC, sendo 16% relacionadas a dis-
positivos médicos; 20% a procedimentos; 63% a me-
dicamentos e 1% a revisão de protocolos. A Tabela 5.4 
apresenta uma compilação das submissões realizadas, 
proponentes e resultados obtidos22.

PET-CT 20

Testes diagnósticos para doenças raras (e 
estabelecimento da política nacional de 
atenção às doenças raras).

Oximetria de pulso/teste do coraçãozinho.

Suplemento alimentar para implantação 
da estratégia Nutrisus.

Teste de amplificação de ácidos nu-
cleicos (NAT).

Teste Xpert MTB/RIF 21

Stent Farmacológico.

A maior parte das solicitações 
para avaliação de procedimentos 

foram realizada por órgãos 
governamentais

20 Tomografia por emissão de pósitrons ou simplesmente PET, é 
uma modalidade de diagnóstico por imagem que permite o ma-
peamento de diferentes substâncias químicas no organismo.
21 Trata-se de um teste de amplificação de ácidos nucleicos utili-
zado para detecção do complexo M. tuberculosis.
22 Extraído de Axia.bio (2014), Tabela 16.

Os produtos para saúde da lista que se segue foram 
mencionados entre as principais incorporações reali-
zadas na vigência da CONITEC.
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Um processo lento para a aprovação de dispositivos 
médicos (DMAs) pode atrasar o acesso da população 
à tecnologia e deixar de salvar vidas.

Ao comparar os Estados Unidos, Europa e Brasil sob 
esse aspecto, três critérios devem ser considerados: o 
nível de complexidade ou ruptura apresentado pelo 
dispositivo; o início e término do processo de Ava-
liação de Tecnologias de Saúde – ATS em pontos- 
-chave equivalentes; e o tempo necessário desde o 
lançamento da tecnologia no mercado nacional até 
que os pacientes passem a ter acesso regular à tecno-
logia, sem entraves de reembolso ou aquisição por 
parte dos sistemas de saúde. 

O acesso efetivo do paciente depende de dois fatores: 
a disposição para pagar diretamente pela tecnologia, 
quando esta é um item isolado da linha de cuidados, 
ou o provimento de um valor de reembolso adequado 
para o procedimento no qual a tecnologia está inseri-
da, permitindo que o provedor de serviços de saúde 
possa utilizá-la sem prejuízos financeiros. 

Geralmente, nos países onde há sistemas públicos e 
privados operando de forma distinta, o setor público 
apresenta uma demora um pouco maior para absor-
ver as inovações, quando comparado aos entes do 
setor privado. Estes podem acelerar a absorção por 
vários motivos, que vão desde condições técnicas e 
econômicas até aspectos de marketing, já que a per-
cepção dos usuários sobre a qualidade muitas vezes 
repousa no nível de atualização tecnológica oferecido 
pelos provedores e pagadores.

A decisão de adotar tecnologias ligadas a produ-
tos nem sempre garante a sua incorporação efeti-
va, pois às vezes ocorrem fenômenos pós-avaliação 
técnica, tais como dificuldades de formação de pro-
fissionais habilitados para o seu uso ou competição 
com outros fornecedores de tecnologias equiva-
lentes, que podem resultar no insucesso da adoção 
mesmo se a ATS for favorável.

Quanto mais uma tecnologia se apresentar inovado-
ra, tecnologicamente impactante e associada a algum 
tipo de risco, maiores serão as exigências de com-
provação das suas relações entre benefícios, riscos e 
custos, o que é objeto da maioria dos debates sobre 
a eficácia relativa dos processos de aprovação em di-
ferentes países. Já os dispositivos mais conservadores 
e de menor risco conseguem acesso ao mercado num 
período de tempo menor, sendo os prazos semelhan-
tes nos Estados Unidos, na Europa e no Brasil.

Nos Estados Unidos23, a via de acesso do paciente a um 
dispositivo começa com a apresentação de um pedido 
à FDA. Na média dos últimos cinco anos, o tempo de 
incorporação de novos produtos tem sido entre 13 e 21 
meses, sendo 8,4 meses atribuídos ao tempo de análise 
pela FDA, 4,7 meses usados para comentários e mais 
8,6 meses para a validação ou para a comprovação de 
evidências de benefício clínico. O sistema de saúde 
pública dos EUA oferece reembolso automático para 
a maioria dos dispositivos após a sua aprovação pelo 
FDA. Por outro lado, embora seja difícil obter dados 
concretos sobre quanto tempo as operadoras de saú-
de privadas tomam para fazer decisões de cobertura, 
informações sugerem que as decisões são tomadas no 
prazo de algumas semanas até alguns meses após a 
aprovação da FDA, dependendo da quantidade e qua-
lidade da evidência de benefícios clínicos.

Todos os países da União Europeia exigem que os 
dispositivos obtenham primeiro um certificado de 
Conformidade Europeia (CE). Informações obtidas 
com base em alguns organismos sugerem que o pro-
cesso leve de um a três meses. Embora a certificação 
da CE possa ser concedida com base em dados clíni-
cos, às vezes menos rigorosos do que os exigidos pelo 
FDA, as normas europeias de reembolso são muitas 

5.4.2 Evidências sobre 
o acesso aos produtos 
no Brasil, a partir de 
parâmetros internacionais

Comparação internacional do 
tempo demandado para o acesso

O acesso efetivo do paciente 
ocorre quando há o provimento 
de um valor de reembolso pelos 

sistemas público ou privado.

Nos Estados Unidos, a via de acesso 
do paciente a um dispositivo começa 
com a apresentação de um pedido à 
FDA. O tempo de avaliação nos EUA 

tem sido de 13 a 21 meses

Para o segmento de dispositivos médicos (DMAs), 
apesar de um grande número de procedimentos e 
produtos para saúde terem sido incorporados nos úl-
timos três anos, a maior parte das propostas tiveram 
origem no próprio Ministério da Saúde, sendo que 
uma parte deles referiu-se a itens de baixa comple-
xidade e preço, cujo uso é consagrado e nem sequer 
apresentam evidências formais de eficácia e seguran-
ça, as quais, muito provavelmente, não necessitariam 
de um processo de ATS, tendo como exemplos: ben-
gala de 4 pontas, cadeiras de rodas e tábua (prancha) 
para transferência. Por outro lado, a maior parte das 
submissões oferecidas por fabricantes, distribuidores 
e entes da sociedade foi indeferida por falta de confor-
midade da documentação solicitada17.

23  Basu,  e  Hassenplug (2012).
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vezes semelhantes ou mais rígidas do que aquelas que 
a FDA impõe para aprovação dos dispositivos. Países 
europeus podem exigir dados adicionais sobre a se-
gurança e eficácia clínica dos dispositivos, e ainda das 
relações custo-eficácia.

Na França, a Agence Nationale de Sécurité Sanitaire 
de l’Alimentation, de l’Environnement et du Travail 
(ANSES) toma decisões de reembolso depois de ava-
liar a segurança e a eficácia de dispositivos individu-
ais. Decisões de reembolso na Itália são transferidas 
para diversas regiões. Já a Grã-Bretanha e a Alema-
nha conduzem avaliações mais amplas sobre tipos de 
dispositivos ou procedimentos, em vez de dispositi-
vos individuais. Os prazos estimados são em média 
de 71,3 meses na Alemanha, entre 36 e 48 meses, na 
França, entre 16,4 e 26,3 meses na Itália e por volta de 
18 meses na Grã-Bretanha.

No Brasil, diferentemente dos EUA, a aprovação regu-
latória não assegura a cobertura pelo sistema público 
de saúde. Após os prazos de registro e aprovação para 
comercialização pela ANVISA – apresentados na 
tabela 4.2, do Capítulo 4 deste documento - a cober-
tura pelo sistema público de saúde requer que algum 
agente solicite a avaliação da CONITEC para que seja 
tomada alguma decisão sobre a incorporação ou não 
de uma tecnologia de saúde no âmbito do SUS. 

Esse processo pode ocorrer a qualquer momento do 
ciclo de vida de uma tecnologia e conforme descrito 
anteriormente, a CONITEC tem um prazo de 180 
dias (prorrogáveis por mais 90) para se manifestar a 
respeito da aprovação ou não dessa inclusão; após a 
emissão do parecer final da CONITEC, o Secretá-
rio da Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
do MS deve ratificar a aprovação e enviá-la a alguma 
das secretarias do Ministério, para a elaboração de 
protocolos e diretrizes de utilização, com prazo de 
180 dias (prorrogáveis por mais 90). 

Assim, o prazo mínimo para que uma tecnologia possa 
estar disponível para os usuários do SUS é de 21 meses, 
considerando como ponto de partida o processo regu-
latório (média de 9 meses), passando pela avaliação da 
CONITEC (6 meses) e até a conclusão do processo de 
elaboração das diretrizes de uso (6 meses). 

O tempo médio para que um dispositivo seja aprova-
do para comercialização pela ANVISA é de 24 me-
ses.  Esse prazo pode ser menor para um produto de 
classes de risco III e IV, cuja planta de manufatura 
já esteja certificada de acordo com a RDC nº 16/2013 
(Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabrica-
ção de Produtos Médicos e Produtos para Diagnósti-
co de Uso in Vitro) até um período indeterminado na 
ausência desta certificação. Alguns produtos e equi-
pamentos médicos têm exigência prévia compulsória 
de certificação do INMETRO, que antecede o pro-
cesso de registro da ANVISA, o que pode aumentar 
os prazos de aprovação do registro. 

No Brasil, o tempo estimado é 
de 24 meses. Porém, quando a 

planta de manufatura não está 
certificada de acordo com a RDC nº 

16/2013, o tempo para obtenção 
do registro é indeterminado

O Brasil tem o maior  mercado de dispositivos médi-
cos da América Latina, mas o dispêndio com esse tipo 
de tecnologias ainda é bastante baixo, na ordem de 
US$ 53 por ano e per capita, em 2013, para a totalidade 
dos produtos considerados pela ABIIS para DMAs 
e de US$ 34,21 por ano e per capita, excluindo diag-
nósticos in vitro e nem equipamentos para laboratório 
nesse cômputo em 2013. Segundo os dados da consul-
toria internacional Espicon, que adota a segunda me-
todologia, ou seja, descontam os diagnósticos in vitro 
e equipamentos para laboratório nas suas estatísticas 
comparativas internacionais, no Chile, observam-se 
US$ 49 e, US$ 225, na França, em valores anuais per 

capita, no mesmo ano24. (Tabela 5.5).

Comparação internacional do 
acesso da população pelo gasto 
per capita

No mesmo ano, os gastos com Dispositivos Mé-
dicos no sentido restrito (DMs) apresentaram um 
pequeno impacto sobre os custos globais de saú-
de no Brasil em relação a outros países analisados 
no estudo CHPI (2014), mostrando que estiveram 
menos disponíveis à população em relação ao PIB 
no Brasil do que na Áustria, Canadá, México e em 
quase todos os países da OCDE comparados pela 
pesquisa mencionada. (Tabela 5.5)

24  Fonte: CHPI (2014).
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Dado esse pequeno impacto proporcional dos gas-
tos com dispositivos médicos, esforços de conten-
ção de introdução desses produtos no Brasil não 
deverão produzir grandes economias globais nos 
custos totais de saúde.
 
Os recursos e esforço político investidos na con-
tenção dos custos de DMAs provavelmente pro-
duziriam retorno total de redução de custos maior, 
se direcionados para conter custos de outros com-
ponentes do sistema de saúde que representam as 
maiores ações da despesa total.

Além de baixo, esse valor é distribuído de forma 
muito desigual entre as várias regiões do Brasil, 
com predomínio das grandes metrópoles de São 
Paulo e Rio de Janeiro. A baixa densidade do mer-
cado de dispositivos médicos mostra que o acesso 
da população aos produtos do setor ainda é bastan-
te restrito no Brasil.

Por isso, é preciso compreender os múltiplos fatores 
que influenciam a difusão regional do acesso e o uso 
de novas tecnologias no SUS e no sistema privado. 

Portanto, a difusão regional do acesso no Brasil tam-
bém não é boa, conforme demonstra a Figura 5.2.

Difusão Regional do Acesso
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UTILIZAÇÃO RACIONAL DE TECNOLOGIAS. 
OU SEJA, qUANDO REALMENTE 
NECESSáRIAS, EvITANDO DESPERDíCIOS 
E, AO MESMO TEMPO, GARANTINDO O 
ACESSO DA POPULAÇÃO àS SOLUÇõES 
DISPONívEIS EM SAúDE.

Os custos e usos de DMAs são frequentemente acu-
sados como responsáveis por ampliar as despesas na-
cionais com saúde. Recursos públicos significativos 
são gastos pelos governos para avaliar a relação custo-
efetividade de dispositivos médicos.

Além dos custos diretos da incorporação das novas 
tecnologias, deve-se considerar os avanços que elas 
podem trazer. Procedimentos modernos e menos in-
vasivos, por exemplo, diminuem tempo de interna-
ção e o afastamento do paciente do seu trabalho.

Aprimorar continuamente os modelos para a to-
mada de decisão em saúde. Critérios de avaliação: 
análise de decisão multicritério (MCDA); revisão 
da literatura científica, utilização de dados da vida 
real, avaliação econômica em saúde, qualidade de 
vida e impacto orçamentário.

ENVOLVIDOS 
Universidades, NATS - Núcleo de Avaliação de 
Tecnologias em Saúde, CONITEC, International 
Society For Pharmacoeconomics and Outcomes 
Research - ISPOR.

O QUE

POR QUE

COMO

01

182

Saúde 4.0 ACESSO

183

Saúde 4.0 PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR 
O CICLO DAS INOVAÇÕES EM DISPOSITIVOS
MÉDICOS (DMAs) NO BRASIL

182

Saúde 4.0 ACESSO



O QUE AUMENTAR O COMPARTILhAMENTO 
DA BASE DE TOMADA DE DECISõES 
E A PARTICIPAÇÃO DE TODOS OS 
ATORES NO PROCESSO DE DISCUSSÃO 
PARA A INCORPORAÇÃO DE 
DISPOSITIvOS MéDICOS. 

É importante ampliar as discussões sobre a inclusão, 
revisão ou negativa de incorporação de tecnologia 
em saúde para que mais atores possam participar.

POR QUE

Convidando a sociedade para a discussão.

Mantendo grupo de discussão permanente sobre o 
horizonte tecnológico em saúde.

ENVOLVIDOS
Ministério da Saúde, CONITEC, sociedades 
médicas, associações de pacientes, de consumi-
dores em geral e setor produtivo.

ENVOLVIDOS
Ministério da Saúde, associações médicas e se-
tor produtivo.

COMO
COMO

ESTABELECER BASES FORMAIS E 
CONTINUAS PARA O DIáLOGO ENTRE OS 
FABRICANTES E OS DEMAIS ATORES SOBRE 
O hORIZONTE TECNOLóGICO DO SETOR.

Para que o País mantenha posição de destaque nos 
fóruns e debates globais, bem como para que fique 
atento às inovações que se anunciam. 

É de grande importância observar e avaliar as dis-
cussões de tecnologias inovadoras, devido à dinâ-
mica imposta pelo segmento de dispositivos mé-
dicos e à rapidez da evolução tecnológica tanto do 
setor quanto de todas as áreas ligadas a TI.

O QUE

POR QUE

0302

184

Saúde 4.0 ACESSO

185

Saúde 4.0 PROPOSTAS PARA IMPULSIONAR 
O CICLO DAS INOVAÇÕES EM DISPOSITIVOS
MÉDICOS (DMAs) NO BRASIL



O QUE REDUZIR A CARGA TRIBUTáRIA qUE 
RECAI SOBRE OS PRODUTOS DO SETOR.

A elevada carga tributária aplicada ao setor de pro-
dução e distribuição de produtos para a saúde acaba 
se refletindo em aumento nos custos das compras 
governamentais dos produtos, no caso das aquisi-
ções do sistema público, e dos planos de saúde, no 
caso do privado.

POR QUE

Redução da carga tributária aplicada ao setor, in-
cluindo a eliminação da tributação em cadeia.

Aumentar a disponibilidade ou otimizar os recur-
sos para o financiamento da saúde.

Aprimorar a organização das redes de atendimento 
de saúde, nos três níveis federativos, valorizando-a 
como política de Estado, fortalecendo a sua auto-
nomia e garantindo a sua continuidade.

ENVOLVIDOS
MS, Secretaria da Receita Federal, MDIC, Con-
gresso Nacional, ABIIS e Movimento Brasil Com-
petitivo - MBC.

COMO

COMO

04
MELhORAR A EFICIêNCIA DO SISTEMA 
DE SAúDE.

Custos: Estudo CHPI (2014) mostrou que os custos 
da tecnologia médica não são tão elevados no Bra-
sil, em comparação a outros países com sistemas de 
saúde similares25. 

Daí que seria melhor aumentar a eficiência do sis-
tema como um todo, ao invés de dedicar o foco 
somente à contenção dos custos dos dispositivos 
médicos no Brasil.

Para melhorar o acesso, é necessário compreender os 
múltiplos fatores que influenciam a difusão e o uso 
de novas tecnologias no SUS e no sistema privado, 
inclusive levando em conta a necessidade de difusão 
regional do acesso, conforme já explicitado. 

Isso pode contribuir sobremaneira para o desen-
volvimento de estratégias que promovam a distri-
buição equitativa das tecnologias às pessoas que 
delas necessitam.

O QUE

POR QUE

05

25  CHPI (2014).
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APOIAR A INCORPORAÇÃO E A 
UTILIZAÇÃO DE TECNOLOGIAS 
REMOTAS (POINT OF CARE)  

O perfil das doenças no mundo e no Brasil está 
mudando, com o aumento da incidência de do-
enças crônicas.

O sistema de saúde precisa se adaptar para lidar com 
este novo perfil da população, conter os custos dos 
serviços que presta, ampliar o acesso e aumentar 
a qualidade do cuidado universal à população. As 
tecnologias móveis vêm para atender a essas necessi-
dades, mas para que funcionem é necessária  maior 
articulação entre os níveis de cuidado e a adoção da 
Tecnologia de Informação (TI) , informatizando me-
lhor o sistema, de maneira que seja possível a análise 
de dados e protocolos do paciente online.

Estimular a discussão e o entendimento das pos-
sibilidades atreladas à incorporação de tecnologias 
móveis (“mHealth”) voltadas para a saúde, que per-
mitam o monitoramento das doenças,  indepen-
dentemente da localização do paciente. Contribuir 
para a educação dos pacientes por meio das suas 
respectivas associações.

ENVOLVIDOS 
Ministério da Saúde, Operadoras de Saúde, Secreta-
ria de Assistência à Saúde e SUS.

O QUE

POR QUE

COMO

06
ENVOLVIDOS
Congresso Nacional, Ministério da Saúde, SUS, 
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de 
Saúde (CONASEMS), Conselho Nacional de Se-
cretarias de Saúde (CONASS).
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DESENvOLvER POLíTICAS ESPECíFICAS 
PARA “MhEALTh” – INCORPORAÇÃO 
DE TECNOLOGIAS MóvEIS.

A PwC estima que até 2017 o uso de soluções de tecno-
logias móveis poderá gerar contenção de 8,9 milhões 
de dias de uso de médicos no Brasil ou 9% do total de 
horas gastas, diminuindo em 30% o tempo gasto com o 
acesso e a atualização de informações sobre o paciente. 
A prática representaria economia de US$ 14,1 bilhões 
de dólares no Brasil e de US$ 3,8 bilhões no México26.

A exemplo dos Estados Unidos, regular os aplica-
tivos médicos móveis  separando aqueles sujeitos 
supervisão regulatória dos não sujeitos. 

Essa orientação divide aplicativos móveis em três 
grandes categorias:

1.aplicativos móveis que não se qualificam como 
dispositivos médicos;

2.aplicativos móveis que se qualificam como dis-
positivos médicos, mas não representam risco 
significativo para os usuários ou pacientes e não 
seriam regulados pela ANVISA

3.aplicativos móveis que se qualificam como dispositi-
vos médicos e representam risco significativo para os 
pacientes, e que ficarão sob a supervisão da ANVISA.

O QUE

POR QUE

COMO

07
Exemplos de aplicativos médicos móveis que não pre-
cisariam estar sujeitas à regulação pela ANVISA:

Exemplos de aplicativos médicos móveis sujeitos ao 
registro pela ANVISA:

ENVOLVIDOS 
ANVISA.

aplicativos que oferecem técnicas 
comportamentais para reduzir os sin-
tomas psiquiátricos;

aplicativos que fornecem dados educacio-
nais ou de motivação para a fisioterapia ou 
para pacientes de cessação do tabagismo;

ferramentas para monitoramento de epi-
sódios de asma e uso do inalador;

aplicativos que indicam possíveis 
condições médicas com base em da-
dos do usuário;

aplicativos que acompanham as dosa-
gens de medicamentos dos usuários e 
seus horários;

aplicativos para coletar e compartilhar da-
dos de pressão arterial.

que usam sensores conectados aos equipa-
mentos de Eletrodo Cardiológico (ECG);

que usam sensores para amplificar 
sons de estetoscópios eletrônicos;

que medem os parâmetros fisiológicos 
usados no diagnóstico;

aplicativos usados para alterar as configu-
rações da bomba de infusão ou funções;

que calibram implantes cocleares e 
aparelhos auditivos;

de ligação para postos de enfermagem, a 
fim de exibir dados de dispositivos mé-
dicos para plataformas móveis;

de conexão a monitores de cabeceira e 
transferência de dados de pacientes para 
médicos e enfermeiros;

conectados a equipamentos de monito-
ramento perinatal para permitir o moni-
toramento do trabalho remoto

26 PwC (2013).
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O QUE ADOTAR MECANISMOS DE 
DESEMPENhO E COMPARTILhAMENTO 
DE RISCO, COMO SÃO USADOS NOS 
EUA E EUROPA.

Apesar da transparência do processo de submissão 
de incorporação de novas tecnologias, não há, atual-
mente, bons mecanismos para ajudar na aceleração 
da incorporação de novas tecnologias inovadoras 
no Brasil. Normalmente o processo é longo e custo-
so para as empresas e pacientes.
 
A grande vantagem desses mecanismos é antecipar a 
possibilidade do diálogo com os pagadores dentro do 
ciclo de vida do produto, e ajudar na obtenção de reem-
bolso mais precoce com um acordo de compartilha-
mento de risco baseado no desempenho do produto.

POR QUE

Desenvolver mecanismos sugeridos pela  ISPOR,  a 
partir de dois tipos de mecanismos de desempenho e 
compartilhamento de risco: reembolso por performan-
ce e cobertura ligada à comprovação de evidências.  

Desenvolver documentos com sugestões/orienta-
ção técnica para envio regular ao Superior Tribunal 
de Justiça (STJ) e ao Conselho Nacional de Justiça 
(CNJ), capacitando o Judiciário a buscar informações 
imparciais e de qualidade para seus julgamentos.

ENVOLVIDOS
CONITEC e Ministério da Saúde (decisores públi-
cos), ANS (criação de normativa para mecanismos 
baseada em desempenho, talvez com alguns incen-
tivos para as operadoras realizarem incorporações 
mais precoces baseadas no desempenho),  Executi-
vos de operadoras de saúde (decisores privados), so-
ciedades médicas (que prescrevem os procedimen-
tos) e indústria (produtores).

ENVOLVIDOS
ABIIS , STJ e CNJ.COMO

COMO

PROvER INFORMAÇõES E EvIDêNCIAS 
qUE COLABOREM PARA A FORMAÇÃO 
DE CRITéRIOS NO JULGAMENTO DE 
DEMANDAS JUDICIAIS EM SAúDE.

Os juízes acabam deferindo todo tipo de pedido (em 
liminar), já que não têm conhecimento técnico. Na 
dúvida, eles deferem o pedido.

O QUE

POR QUE

0908
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capítulo 6 – Monitoramento e gestão



6.1 Monitoramento 
dos produtos no 
mundo e no Brasil

capítulo 6

A regulamentação que aprova a introdução de 
um novo produto no mercado garante a sua se-
gurança e eficácia, e também estabelece requisi-
tos pós-comerciais. Após o registro do produto 
ele está  apto a ser incluído no SUS e  no sistema 
suplementar de saúde. 

Uma vez que um dispositivo (DMA) é aprovado 
e disponibilizado para uso comercial, os fabri-
cantes já comprovaram o sistema de garantia de 
qualidade, de rastreamento, e de comunicação 
assim como as ferramentas pós-comercialização 
para detecção e respostas a eventuais maus fun-
cionamentos e eventos adversos. O governo tam-
bém elege hospitais como membros de centros de 
sentinela de notificação e registros de pacientes.

Sob a ótica econômica, a lógica dos gestores da saú-
de é trazer o maior benefício para a sociedade ao 
menor custo possível para a introdução de um um 
novo produto, uma vez que a nova tecnologia tenha 
sido aprovada. Além de ser custo-efetivo, é também 
muito importante a sua divulgação, o treinamento 
de seu uso e  a integração dele entre profissionais da 
saúde para garantir conhecimento e racionalidade 
na sua adoção e utilização. 

A consequência dessa lógica é o  reembolso justo, consi-
derando a curva de aprendizagem da nova tecnologia.

O próximo estágio dessa gestão é a necessidade 
de avaliar também se o ciclo de uma tecnologia 
introduzida chegou ao fim devendo então ser 
substituída por outra.

No Canadá e no Reino Unido, por exemplo, 
foram desenvolvidos sistemas de dados admi-
nistrativos que permitem o monitoramento das 
tecnologias utilizadas no sistema.  Esses dados 
auxiliam a definir quando interromper o reem-
bolso por uma tecnologia pouco efetiva, substi-
tuindo-a por outra melhor.

O processo de monitoramento e gestão no Brasil é 
exposto a seguir, com base nas informações extraí-
das do Balanço CONITEC 2012-20142.

Sob a ótica econômica, a lógica dos 
gestores da saúde é trazer o maior 

benefício para a sociedade ao menor 
custo possível para a introdução de 
um novo produto, uma vez que a 

nova tecnologia tenha sido aprovada.

2 Ministério da Saúde – Balanço CONITEC (2014).
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“No Brasil, após a publicação da portaria de incor-
poração de uma nova tecnologia, há um extenso ca-
minho para que ela esteja disponível para o pacien-
te que dela necessita.

De acordo com o Decreto nº 7.646/2011, a partir da 
publicação da decisão de incorporar uma tecno-
logia em saúde, há um prazo máximo de 180 dias 
para que seja efetivada a sua oferta aos pacientes do 
SUS. A definição de tal prazo se faz necessária, pois 
antes de disponibilizar uma nova tecnologia, provi-
dências precisam ser tomadas, tais como: elaborar 
ou atualizar o protocolo clínico e construir diretri-
zes terapêuticas da doença, para a qual a tecnologia 
se destina; criar um novo procedimento na tabela 
do SUS; decidir pela modalidade de compra (dire-
ta ou ressarcimento); envolver estados e municípios 
no compartilhamento das responsabilidades para 
a prestação do novo serviço, visando definir infra-
estrutura, logística e capacitação para o uso racio-
nalda tecnologia e, em muitos casos, estabelecer o 
preço de entrada do produto no SUS.

Para que esse processo torne-se mais eficiente e efe-
tivo possível, em 2013, foi iniciada a atividade de 
monitoramento das tecnologias incorporadas no 
SUS. Tal atividade compreendeu a construção de 
um banco de dados com informações relevantes 
para o acompanhamento dessas tecnologias, a sele-
ção de indicadores para avaliar o processo de oferta 
e a produção de relatórios específicos.

Os relatórios de monitoramento são elaborados 
após um ano da oficialização parecer de incorpo-
ração, tornando factível a feitura de um panorama 
da oferta e do uso da tecnologia. Estes relatórios 
abrangem as seguintes informações: identificação 
da tecnologia, indicação de uso no SUS, decisão, 
prazos para oferta, logística, financiamento, aquisi-
ção, impacto orçamentário e consumo. Entretanto, 
os relatórios de monitoramento, têm se detido aos 
medicamentos e não aos dispositivos (DMAs).

“...Os relatórios de
monitoramento têm se

detido aos medicamentos,
e não aos dispositivos.”

3 Extraído de AxiaBio (2014).

6.2 Análise de 
efetividade clínica, 
investigação
de desfechos
e tecnovigilância 
No capítulo anterior deste documento – que discute 
a fase Acesso do ciclo do produto  – foram descritos 
os critérios para a apresentação de evidências cientí-
ficas relativas aos  produtos de tecnologias médicas. 

Por ser contínua a necessidade de avaliação de pro-
dutos, e, crucial para que ocorra a inovação incre-
mental, demos novo destaque a esse tema no pre-
sente capítulo, aqui no contexto do monitoramento 
da incorporação dos novos produtos.

Avaliação para 
a incorporação
O Departamento de Gestão e Incorporação de Tec-
nologias em Saúde (DGITS), órgão técnico que or-
ganiza e conduz o processo de avaliação de tecno-
logias em saúde para a CONITEC, descreveu em 
livro lançado em 2014, como a avaliação de produ-
tos para saúde está sendo realizada no âmbito fede-
ral. O livro destaca os os aspectos que se seguem3.

Processo de monitoramento
e gestão das incorporações
dos produtos para a saúde
no Brasil

Box 1
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Avaliação pós-registro
ou “tecnovigilância”
A tecnovigilância é voltada para eventos adversos 
e queixas técnicas relacionadas com produtos para 
a saúde na fase de pós-comercialização, com vistas 
a recomendar medidas que garantam a proteção e a 
promoção da saúde da população4. 

A norma que exige dos detentores de registro uma 
série de ações para reduzir o risco associado à ocor-
rência de problemas com produtos para saúde, já 
comercializados no país, é a Resolução RDC no 23, 
de 9 de abril de 2015. Ela estabelece os procedimen-
tos e os prazos que devem ser seguidos ao se cons-
tatar que um produto para saúde não atende aos re-
quisitos essenciais de segurança e eficácia.

“A escassez de evidências científicas sobre 
os produtos para saúde tem representado a 
maior limitação/dificuldade para a realiza-
ção das avaliações destas tecnologias.

E, buscando sanar a escassez de evidências 
científicas, o Ministério da Saúde, por meio 
do Departamento de Gestão e Incorporação 
de Tecnologias (DGITS) e do Departamen-
to de Ciência e Tecnologia do Ministério da 
Saúde (DECIT), tem formado núcleos de 
avaliação de tecnologias em saúde (NATS) 
em hospitais de ensino em diferentes esta-
dos brasileiros, aos quais são demandados 
estudos específicos e elaboração de pare-
ceres técnico-científicos sobre produtos de 
saúde considerados como prioridades.

Alguns produtos para saúde não são ana-
lisados pelo DGITS por não serem sujeitos 
à compra centralizada pelo governo fede-
ral, reembolso individual da tecnologia ou 
financiamento federal. Usualmente, estes 
produtos estão contemplados em procedi-
mentos já incluídos para reembolso do SUS 
e não são objeto de reembolso individual, 
como material especial.

Desta forma, estes produtos serão avaliados 
nos pontos de utilização, ou seja, nos servi-
ços de saúde que os utilizam”.

4 Extraído do site da ANVISA: (http://portal.anvisa.gov.br/
wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-
+Pos+-+Uso/Tecnovigilancia).
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“É grande a desorganização no fluxo de pacien-
tes, equipamentos e insumos entre as redes de 
atenção básica hospitalar, de emergências e de 
UTIs no SUS. No que se refere ao fluxo de pa-
cientes, a baixa resolutividade da atenção bá-
sica, além da dificuldade de acesso a consul-
tas ambulatoriais com especialistas, exames de 
diagnósticos e cirurgias eletivas, acarreta deslo-
camentos desnecessários e a superlotação de 
hospitais. No que tange aos equipamentos e 
insumos, os problemas são inúmeros: falta de 
manutenção e infraestrutura predial, inexistên-
cia ou falta de manutenção de equipamentos, 
leitos desativados por falta de equipamentos 
mínimos, carência de instrumentos de gestão 
na área de medicamentos e insumos, desperdí-
cio de medicamentos e insumos.” 5

6.3 Instalação, estoque, 
manutenção, reposição 
ou descarte de produtos
Evidências sobre a indisponibilidade
de produtos no sistema público

5 TCU (2014).

Diagnóstico da situação 
do SUS apresentado pelo 
Tribunal de Contas
da União (TCU)

O relatório sistêmico de fiscalização da saúde, do 
TCU, apresentado em março de 2014, trouxe fortes 
evidências de grande desorganização no fluxo de 
pacientes, equipamentos e insumos entre as redes 
de atenção básica hospitalar, de emergências e de 
UTIs no SUS.  A carência de profissionais qualifi-
cados na área da saúde figura-se uma das justificati-
vas para a indisponibilidade de leitos. Conforme o 
relatório, 12% dos leitos  estão bloqueados por falta 
de médicos, 16% por falta de enfermeiros e 18% pela 
inexistência de algum outro profissional. Proble-
mas de manutenção e infraestrutura predial,  que 
ocorrem em 18% dos casos, e deficiências ligadas a 
equipamentos –  11% por inexistência e 7% por falta 
de manutenção – também foram apontados.

Superlotação:  a superlotação dos leitos foi consta-
tada em 114 hospitais visitados,  com pacientes aten-
didos em macas ou internados em corredores das 
unidades aguardando realização de cirurgia, além 
da existência de quartos com número de pacien-
tes acima do planejado. A principal causa aponta-
da para a superlotação é a baixa resolutividade da 
atenção básica, além da dificuldade de acesso a con-
sultas ambulatoriais com especialistas, exames de 
diagnósticos e cirurgias eletivas. Em 77% dos hos-
pitais existem leitos desativados por falta de equi-
pamentos mínimos, como monitores e ventiladores 
pulmonares. Caso a rede de atenção básica suprisse 

essas carências, a demanda por atendimentos emer-
genciais hospitalares seria menor.

Indisponibilidade de medicamentos e insumos: o 
relatório também aponta que 53% das unidades es-
tão carentes de instrumentos de gestão na área de 
medicamentos e insumos e que 39% das unidades 
visitadas confirmaram desperdício de medicamen-
tos e insumos. As falhas no processo de licitação e 
de compras são apontadas como as principais res-
ponsáveis por essa deficiência no sistema, de acordo 
com os gestores de hospitais.

Estrutura física insuficiente: outro ponto de es-
trangulamento apontado é a infraestrutura desses 
hospitais, considerada inadequada. O mau estado 
de conservação do imóvel ou a estrutura antiga pre-
judicam a instalação de novos equipamentos. Cer-
ca de 23% dos hospitais entrevistados não têm equi-
pamentos de alto custo, por ausência de estrutura 
física adequada. Os principais motivos da deficiên-
cia na infraestrutura dos hospitais do SUS são pro-
blemas com licitações e falta de recursos financeiros 
para realizar as obras necessárias.

O relatório do TCU aponta que 
53% das unidades estão carentes 

de instrumentos de gestão na 
área de medicamentos e insumos 
e que 39% das unidades visitadas 

confirmaram desperdício de 
medicamentos e insumos.

Box 2
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Evidências sobre situação 
ideal nos hospitais
de ponta6
Quando se fala em logística no setor de saúde, fa-
la-se da gestão do inventário das instituições do 
sistema. Ou seja, da disponibilidade e controle 
de materiais e medicamentos em áreas internas 
do hospital, como centro cirúrgico, ambulatório, 
pronto-socorro, farmácias etc.

A logística hospitalar no Brasil esbarra não só nos 
gargalos de infraestrutura e de excesso de buro-
cracia, mas também na precária disponibilidade 
de materiais e medicamentos no prontos-socor-
ros, em centros de diagnóstico e nos centros ci-
rúrgicos, nos momentos de necessidade. Essa lo-
gística é complexa ao envolver o conhecimento de 
toda a cadeia produtiva na área médica. Por isso, 
muitos hospitais de ponta adotam processos au-
tomatizados de reposição de suprimentos dessas 
áreas críticas, usando os softwares de gestão de 
abastecimento, que monitoram a utilização dos 
produtos em tempo real. 

Para tanto, faz-se necessário desenvolver uma in-
teligência de negócios nos hospitais, com o objeti-
vo de cruzar indicadores de consumo, epidemio-
logia, capacidade de armazenagem e reposição de 
materiais e medicamentos. 

Essa metodologia tem sido adotada em vários hos-
pitais de ponta, como o Hospital das Clínicas(HC), 
em São Paulo, no qual foram economizados 10% 
de produtos nos processos da cadeia de supri-
mentos.  O HC investiu R$ 10 milhões na cons-
trução de um centro de distribuição e de serviços 

de mais de oito mil metros quadrados, liberando 
áreas internas do hospital, que antes eram utili-
zadas para guardar produtos para a prestação de 
serviços em assistência hospitalar.  

Aliada à central de distribuição, foi criada uma 
central de controle de operações que monitora 
e gerencia o fluxo de produtos, desde  sua aqui-
sição até a saída dos estoques para consumo. O 
investimento foi financiado pelo Desenvolve SP, 
a agência de desenvolvimento do governo do Es-
tado de São Paulo.  

De acordo com informações do HC, um dos 
maiores custos na operação logística da saúde é 
a hospitalização, e por isso a sua gestão é funda-
mental. Atualmente, os gastos com internação 
estão divididos entre 60% de mão de obra e 35% 
em produtos de uso hospitalar, incluindo medi-
camentos. Entretanto, uma gestão eficiente da ca-
deia de suprimentos pressupõe uma conexão en-
tre todos os participantes dessa cadeia, o que não 
ocorre na maioria dos hospitais. Neles a gestão é 
dividida por departamentos que não têm objeti-
vos, metas, nem sistemas de apuração de custos 
e recursos tecnológicos comuns. Além disso, na 
nova economia digital, tecnologias como mobili-
dade, computação na nuvem, análise de “big data”,   
máquinas inteligentes e impressão 3D elevariam a 
eficiência do sistema. Etiquetas e sensores podem 
informar não só a localização e disponibilidade de 
produtos, mas a sua umidade, acidez, temperatura 
e outras características.  

6.4 Reembolso pelos 
sistemas público
e suplementar

A questão do reembolso também pertence à fase 
Gestão do ciclo de vida de um produto de tecno-
logias médicas. A remuneração por um valor jus-
to bem como o tempo decorrido entre a entrega 
dele e o pagamento, são fundamentais para a saú-
de financeira da empresa que desenvolveu a tec-
nologia, para que tenha recursos com o intuito de 
desenvolver novos itens.

Existem diferenças consideráveis em como os pro-
dutos são reembolsados no sistema público e no sis-
tema privado no Brasil.

Reembolso
no sistema público7
O reembolso no SUS é definido em função da 
complexidade do atendimento à saúde. O nível 
de atenção primária (ou básica)tem como um 
sistema de captação no qual os três entes da Fe-
deração – União, Estados e Municípios – partici-
pam com valores fixos por habitante/ano no âm-
bito do município, sendo o montante entregue 
em cotas mensais a cada secretaria municipal 
de saúde para que esta execute as ações previs-

tas nas normas e regulamentos do programa de 
atenção básica.

Para as atenções secundária e terciária da saúde, 
dois subsistemas de financiamento são empregados 
para os procedimentos que envolvem internação 
hospitalar e, ainda, exames ou tratamentos com-
plexos. Para as instituições públicas (hospitais, clí-
nicas, laboratórios etc.), o financiamento não se faz 

“...O nível de atenção primária (ou 
básica) tem como um sistema de 
captação, através do qual os três 

entes da Federação – União, Estados 
e Municípios – participam com 

valores fixos por habitante/ano  a 
nível de município, sendo o montante 

entregue em cotas mensais a cada 
secretaria municipal de saúde.”

6 Baseado em Valor Setorial – Logística (março de 2015). 7 Texto baseado em AxiaBio (2014), com modificações 
na versão original.
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Tabela de reembolso
do SUS9
O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Proce-
dimentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais 
e Medicamentos do SUS (SIGTAP) foi implemen-
tado em janeiro de 2008, unificando as tabelas de 
procedimentos ambulatoriais e hospitalares dos 
sistemas SIA e SIH10.

Essa tabela reflete os procedimentos apresentados 
na Relação Nacional de Ações e Serviços em Saú-
de (RENASES), que compreende o rol de procedi-
mentos cobertos pelo SUS. Ela determina os pro-
cedimentos, órteses, próteses e materiais (OPMs) 
e medicamentos cobertos pelos SUS, bem como 

os valores de reembolso nacionais do sistema (não 
existem tabelas regionais). Os valores de reembol-
so podem ser periodicamente ajustados, não exis-
tindo uma data específica para revisão  dos valo-
res de reembolso dos procedimentos.

Os procedimentos com finalidade diagnóstica, 
procedimentos clínicos, procedimentos cirúrgi-
cos, e OPMs reembolsados pelo SUS são organi-
zados em grupos relacionados aos órgãos, apare-
lhos ou sistemas humanos. A Tabela 6.1 apresenta 
a estrutura desses grupos.

9 O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 
Órteses, Próteses e Materiais Especiais e Medicamentos do SUS 
(SIGTAP). Disponível em: (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp). Acesso em: 24 nov. 2014.

“A definição dos valores de 
reembolso para cada procedimento 
é realizada internamente no SUS, 
por meio  da coleta de informações 

do DATASUS, consulta a 
profissionais de saúde e outros 

mecanismos.”

por reembolso, mas sim por orçamentos anuais, 
atrelados a uma obrigação de entrega de um vo-
lume de produção pactuado entre os gestores.

Para as instituições privadas (com objetivo de lu-
cro ou filantropia), assim como para os hospitais 
universitários, o sistema de reembolso é baseado 
em pagamento por serviços. Nesse caso o reem-
bolso será guiado pelo procedimento realizado e 
por “Grupos de Diagnósticos Relacionados”, se-
guindo tabelas fixas de valores e critérios defini-
dos pelo SUS8. 

Como já visto no Capítulo 5 (que trata da fase 
Acesso do ciclo) a inclusão de novos procedi-
mentos e/ou produtos para fornecimento ou re-
embolso pelo SUS é um processo realizado pela 
já citada CONITEC.

Em relação ao montante de procedimentos que 
são formalmente aceitos pelo SUS (Tabela SIG-
TAP, descrita mais à frente), há poucos casos de 
dispositivos médicos que são reembolsados de 
forma isolada. Na absoluta maioria dos casos, 

o valor reembolsado para um procedimento já 
inclui os respectivos materiais e medicamentos 
que são comumente empregados.

A definição dos valores de reembolso para cada 
procedimento é realizada internamente no SUS, 
por meio  da coleta de informações do DATA-
SUS, consulta a profissionais de saúde e outros 
mecanismos. Considerando que, conforme foi 
mencionado, o valor do reembolso no SUS deve 
ser suficiente para custear o procedimento como 
um todo, ele deveria incluir todos os custos in-
corridos pelo provedor de saúde

8 Vide: (http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/
sec/inicio.jsp).

10 Sistema de Informações ambulatoriais (SIA) e Sistema de In-
formações Hospitalares (SIH). 
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Por sua vez, a tabela de OPMs divide os produtos 
em grupos relacionados e não relacionados a atos 
cirúrgicos e seus subgrupos definem a classificação 
final dos produtos no sistema. A Tabela 6.2 apre-
senta essa abertura por grupos e  subgrupos.
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Reembolso no sistema 
suplementar11
As operadoras do sistema privado de saúde são 
reguladas pela Agência Nacional de Saúde Suple-
mentar (ANS), a qual publica uma lista denomina-
da Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde,  já 
referida na Seção 5.3 do capítulo anterior, que cons-
titui a referência básica para cobertura assistencial 
mínima nos planos privados.

De forma assemelhada ao processo de inclusão no 
SUS, quaisquer alterações nesse rol precisam ser 
avaliadas e referendadas por um processo interno à 
ANS, o que ocorre uma vez a cada dois anos. Uma 
diferença observada na revisão do Rol realizada em 
2015 é que, diferentemente do amplo leque de possi-
bilidades de submissão observado na CONITEC, 
a ANS só aceitou pedidos oriundos de grupos de 
interesse especial ou sociedades médicas.

As avaliações são dirigidas por procedimentos, aci-
ma de produtos ou técnicas, e fortemente baseadas 
naquilo que é reconhecido nacionalmente pela As-
sociação Médica Brasileira, por meio de sua publi-
cação anual CBHPM (Classificação Brasileira Hie-
rarquizada de Procedimentos Médicos).

Os critérios para o julgamento do mérito da soli-
citação de pedidos de alteração do Rol guardam 
semelhança com aqueles usados pela CONITEC 
(eficácia, segurança e economicidade). É importante 
notar que o Rol apresenta apenas o que é considera-
do a cobertura minimamente obrigatória para qual-
quer plano de saúde privado poder ser licenciado.

Quaisquer outros procedimentos, medicamentos, 
exames ou dispositivos médicos podem ser usados 
mesmo quando não constam nessa lista, bastando 
que os itens estejam regularmente licenciados pela 
ANVISA e que o procedimento seja reconhecido 
por uma sociedade médica; nesse caso, o reembolso 
pelo plano de saúde é facultativo ao plano de saúde, 
que pode decidir por não reembolsá-lo ou valorizá-
lo pelo valor que considerar justo.

Além disso, para os procedimentos que são des-
critos de forma que não implique o uso de um 
método ou técnica em particular, é permitido 
ao provedor de saúde reembolsar um método de 
sua própria escolha, que na maioria das vezes é 
embasado por diretrizes nacionais ou interna-
cionais, na falta das nacionais. 

As avaliações são dirigidas 
por procedimentos, acima 
de produtos ou técnicas, e 

fortemente baseadas naquilo 
que é reconhecido nacionalmente 

pela Associação Médica 
Brasileira, por meio de sua 
publicação anual CBhPM 

(Classificação Brasileira 
hierarquizada de

Procedimentos Médicos).

6.5 Sistemas de 
informações sobre
os produtos 
incorporados
e reembolsos

No SUS
Os dispositivos médicos (DMAs)  incorporados aos 
serviços de saúde so SUS são listados na Relação 
Nacional de Equipamentos e Materiais (RENEM) 
financiáveis pelo o SUS. Os sistemas de informação 
disponibilizados pelo Ministério da Saúde com o 
objetivo de divulgar os produtos incorporados são:

SIGTAP, já referido, desde que objeto de pres-
crições,  cujo beneficiário direto seja o pacien-
te12. Fornece, dentre outras informações, os 
valores relacionados, a classificação interna-
cional de doenças (CID) relacionada, o códi-
go brasileiro de ocupação (CBO) relacionado, 
modalidade de atendimento e de habilitação.

SIGEM – Sistema de Informação e Gerencia-
mento de Equipamentos e Materiais perma-
nentes financiáveis pelo SUS13. Nesse caso, os 
beneficiários são exclusivamente os estabele-

cimentos assistenciais de saúde vinculados à 
rede de atendimento do SUS. Esse site for-
nece, dentre outras informações, definições, 
sinônimos, configurações permitidas, especi-
ficação sugerida, valor sugerido e tipos de ser-
viços de saúde habilitados.

11 Baseado em AxiaBio (2014), com modificações do 
texto original.

12 Está disponível em br.: (http://sigtap.datasus.gov.br).
13 Está disponível em: (www.fns.saude.gov.br/sigem).
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No sistema suplementar14

Terminologia Unificada
em Saúde Suplementar (TUSS)
Múltiplas terminologias sempre coexistiram no se-
tor de planos de saúde, causando confusões e gran-
de dificuldade na troca de informações entre os 
participantes do setor, ocasionando a necessidade 
de adoção de uma terminologia clínica comum . As-
sim, foi criada a Terminologia Unificada da Saúde 
Suplementar (TUSS), resultado do trabalho con-
junto da ANS, AMB e do Comitê de Padronização 
das Informações em Saúde Suplementar (COPISS). 
A terminologia definida utiliza como base a Classi-
ficação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos 
Médicos (CBHPM)15. 

Três tabelas são atualmente utilizadas no setor su-
plementar de saúde: as tabelas da CBHPM, TUSS e 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde. Embo-
ra apresentem estrutura e conteúdo semelhantes, 
são três tabelas distintas, com funções específicas, 
conforme descrito na nota no 449/201216.

CBHPM – Contém procedimentos que, em-
bora realizados pela medicina no País, não fa-
zem parte da cobertura na saúde suplementar 
por não serem ações destinadas à prevenção 
das doenças ou à recuperação, à manutenção 
e à reabilitação da saúde, como perícias médi-
cas e procedimentos da Medicina do Esporte, 
por exemplo. Outros procedimentos, embora 
assistenciais, também não fazem parte da co-
bertura dos planos de saúde. Algumas vezes, 
constituem exclusões permitidas em lei, como 
ocorre com a inseminação artificial, ou devido 
a outras questões inerentes à saúde suplemen-
tar, tais como a relação custo-efetividade do 
procedimento ou a inexistência de rede, em 
âmbito nacional, para sua realização. 

TUSS – A Tabela TUSS, por sua vez, deve-
rá ser ainda mais ampla do que a CBHPM, 
na medida que passe a incluir todos os pro-
fissionais de saúde e todos os procedimen-
tos pagos pelas operadoras.  

Rol de procedimentos da ANS – O conteú-
do do rol difere tanto da CBHPM quanto da 
TUSS. Isto ocorre não só porque alguns pro-
cedimentos não têm cobertura na saúde suple-
mentar, como, também, porque há situações 
em que procedimentos são reunidos sob uma 
única nomenclatura no Rol, já que se encon-
tram separados na TUSS e CBHPM por ques-
tões exclusivamente de remuneração. Há casos 
em que os procedimentos da TUSS e CBHPM 
encontram-se desmembrados no Rol, devido à 
cobertura diferenciada, em função da segmen-
tação dos planos de saúde. 

Para facilitar a compreensão a respeito das denomi-
nações usadas na saúde suplementar para os procedi-
mentos e eventos em saúde, a ANS desenvolveu uma 
tabela em que constam os itens que integram o Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde e as denominações 
equivalentes a esses itens, de acordo com a TUSS.  

A única tabela que sugere ou determina valores 
de reembolso é a CBHPM (em suas diferentes 
versões). Tanto a Tabela TUSS como o Rol deter-
minam o procedimento a ser reembolsado, mas 
não tratam de valores. Adicionalmente, a tabela 
CBHPM trata de valores para remuneração de 
serviços médicos e diagnósticos, sendo que diá-
rias hospitalares, taxas e outros itens de consumo 
são negociados entre operadoras e prestadores de 
serviços por meio de outros mecanismos.  

Assim, por exemplo, para a determinação dos 
valores de reembolso de uma cirurgia, é neces-
sário que se avalie não somente o valor determi-
nado na tabela CBHPM  (já que se trata somente 
do valor de honorários médicos e exames), como 
também os valores de materiais, medicamentos, 
diárias hospitalares, taxas e gases, entre outros.    

Atualmente, não existe um banco de dados de 
acesso público, como o DATASUS no caso da 
saúde pública, para a consulta aos dados adminis-
trativos do consumo de recursos e custos relacio-
nados ao atendimento pelo sistema suplementar. 
Algumas empresas especializadas em avaliação 
de tecnologias em saúde têm acesso a bases de da-
dos da saúde suplementar, de forma desidentifica-
da, na qual operadoras, pacientes, hospitais e mé-
dicos são mantidos em sigilo, para a avaliação de 
custos associados e consumo de recursos.  

Caso seja necessário o levantamento de dados 
com identificação do estado de saúde do pacien-
te por meio  de revisão de prontuários médicos 
ou avaliações observacionais prospectivas, o 
projeto deverá, segundo as normas brasileiras de 
pesquisa clínica, ser apresentado com um proto-
colo de estudo e submetido a um comitê de ética 
reconhecido pela Comissão Nacional de Pesqui-
sa Clínica (CONEP)17.

“...não existe um banco de 
dados de acesso público, como 
o DATASUS no caso da saúde 
pública, para a consulta aos 

dados administrativos do 
consumo de recursos e custos 
relacionados ao atendimento 

a população acolhida pelo 
sistema suplementar.”

  14 Baseado em AxiaBio (2014), com modificações no texto original. 
  15 /16 ANS (2012).

17 Ministério da Sáude. Conselho Nacional de Saúde, CONEP. 
Resolução nº 196/96, versão 2012.
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6.6  Custos decorrentes 
do fornecimento de 
produtos e serviços
para o sistema de saúde

Mais complexa do que a dinâmica de reembolso nos 
sistemas público e privado é a dinâmica de forneci-
mento desses produtos e serviços. 

Nos EUA e na Europa, os hospitais são responsáveis 
em prover todos os itens fundamentais para suportar 
os procedimentos cirúrgicos, e o reembolso é feito de 
maneira a cobrir não somente os dispositivos médi-
cos, mas também todos os serviços associados ao for-
necimento desses dispositivos.

No Brasil, a cadeia de saúde se tornou disfuncional 
por uma série de fatores, dentre eles a já citada a falta 
de infraestrutura dos hospitais e o fato de os reembol-
sos serem focados unicamente nos dispositivos, não 
levando em consideração os acessórios (descartáveis), 
bem como os serviços agregados ao seu uso. 

Algumas responsabilidades que seriam dos hospitais, 
tais como a disponibilização de equipamentos, instru-
mentais e até mesmo de profissionais capacitados para 
instrumentar as cirurgias, foram gradualmente  trans-
feridas para os fornecedores de dispositivos médicos. 

Segundo dados da ANAHP (Associação Nacional 
de Hospitais Privados), dos cerca de 70 mil itens ad-
quiridos atualmente pelos hospitais, somente 10% são 

6.7 Treinamento
da mão de obra
para o uso adequado 
dos produtos e 
manutenção

6.8 Ética e compliance 
na comercialização

Produtos de tecnologias médicas requerem, fre-
quentemente, treinamento da equipe médica, de 
enfermagem e de engenharia clínica de um hospi-
tal ou sistema de saúde para garantir seu uso segu-
ro e eficaz. Em muitos casos, dispositivos médicos  
requerem calibração, assistência técnica e revisões 
periódicas realizadas pelo fornecedor que variam de 
hospital para hospital conforme as caraterísticas de 
mão de obra e utilização destas.

A indústria de dispositivos médicos preconiza e 
fomenta um ambiente ético de negócios, com re-
lações transparentes e construtivas, visando pro-
porcionar à população brasileira o acesso a tecno-
logias inovadoras em saúde.

Com esse intuito, a ABIIS desenvolveu um guia para 
que as associações membros desenvolvam ou ajustem 
os seus respectivos códigos de conduta. As empresas 
associadas deverão ser signatárias desses Códigos, a 
fim de se comprometerem a cumpri-los ao se associa-
rem. Tal obrigação se estende aos processos de dili-
gência junto aos distribuidores de produtos.

1) treinamento dos profissionais de saúde, 
equipes de enfermagem e engenharia clínica.

2) instalação / comodato de equipamentos.

3) consignação de implantes / descartáveis.

4) estoque / manutenção de instrumentais 
especializados.

5) disponibilização de profissionais para ins-
trumentação cirúrgica.

Essa transferência de responsabilidades onera a ca-
deia de fornecimento e, juntamente com a carga tri-
butária do País, entre outros fatores,  pesam nos pre-
ços de dispositivos médicos no Brasil em relação a 
outros países do mundo.

estocados dentro deles. Todos o restante é disponibi-
lizado pelos fornecedores de dispositivos por meio de 
um sistema de logística reversa, pelo qual os itens são 
enviados aos hospitais e devolvidos após o uso.

Além da logística reversa, é atualmente de  responsa-
bilidade dos fornecedores de dispositivos médicos  o 
suprimento dos seguintes serviços:
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ESTIMULAR A APLICAÇÃO DAS NORMAS 
TéCNICAS DA REDE DE SAúDE, TANTO 
PúBLICA COMO  PRIvADA.

Para que a infraestrutura física se adeque às tecno-
logias que irão receber. 

Tomar medidas para fortalecer o Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária para que os estados e mu-
nicípios tenham profissionais capacitados a fim de 
exigir o cumprimento das normas técnicas.  

Desenvolver instrumentos de controle, no âmbito 
federal, das ações desenvolvidas pelas vigilâncias 
sanitárias estaduais e municipais, no que diz respei-
to ao cumprimento de normas técnicas.  

Criar medidas de responsabilização dos agentes das 
vigilâncias sanitárias locais quando há não obser-
vação das normas técnicas. 

O QUE

POR QUE

COMO

ENVOLVIDOS
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, Mi-
nistério da Saúde.
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O QUE ESTIMULAR O USO DE SISTEMAS DE 
GESTÃO hOSPITALAR EM TODA A REDE.

Possibilitar o controle de inventários otimizados 
e eficazes, de acordo com as necessidades das uni-
dades hospitalares e assim facilitar a reposição 
dos estoques de dispositivos médicos (DMAs).

Contribuir para acelerar o fluxo de informações 
entre o usuário do produto ou procedimento e o 
fabricante, indicando novas necessidades que es-
timulem a inovação incremental e ampliando su-
gestões sobre adaptações, melhorias, relatos sobre 
eventos adversos e queixas técnicas de produtos.

Onde há gestão eficiente, amparada em TI e meca-
nismos de controle, há maior transparência da ope-
ração e as possibilidades de desvios são dificultadas.

POR QUE

Flexibilizar as políticas nacionais para que o siste-
ma de saúde público possa receber conhecimento 
de gestão da iniciativa privada.

“Disseminar na rede pública as “Diretrizes de TI 
para Hospitais Privados” onde são apresentadas 
as melhores práticas em tecnologia da informa-
ção para o setor hospitalar, orientando o aprimo-
ramento da tecnologia da informação nos hospi-
tais brasileiros.”18  

Desenvolver mecanismos de incentivo para a ado-
ção dessas práticas.

Melhorar a informatização, padronização de siste-
ma de apuração de custos dos hospitais, de gestão 
e controle, adoção de demonstrativos e parâme-
tros de comparação da rede de saúde.

Adotar e disseminar tecnologias para a aquisição, 
distribuição e reposição dos estoques de produtos 
para a saúde nas unidades de serviços.

ENVOLVIDOS
Tribunais de Contas e Ministério Público,
com o apoio técnico da ANAHP.

COMO

02

18 Ministério da Sáude. Conselho Nacional de Saúde, CONEP. 
Resolução nº 196/96, versão 2012.
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PREPARAR O SETOR PARA SE ADEqUAR A 
EvENTUAIS MUDANÇAS DECORRENTES 
DA TENDêNCIA DE CENTRALIZAÇÃO
DAS COMPRAS DE PRODUTOS9. 

Porque a margem de rentabilidade do distribuidor
irá se comprimir com esse processo.

Integrando novos serviços à distribuição, como o aten-
dimento on-line, logística, entre outras atividades.

ENVOLVIDOS  
Indústria, governo, distribuidores e prestadores
de serviços.

O QUE

POR QUE

COMO

NO REEMBOLSO: ATUALIZAÇÃO 
SISTEMáTICA DA TABELA DE 
PAGAMENTO DO SUS E DOS PLANOS 
DE SAúDE AOS FORNECEDORES 
DE PRODUTOS E PRESTADORES DE 
SERvIÇOS à REDE DE SAúDE.

O Brasil tem taxas de juros muito elevadas. A taxa 
de câmbio aumentou, mas se tornou muito instável 
ultimamente. Os custos dos estoques, a essas taxas 
de juros, somados ao do risco cambial, são enor-
mes, e há também o extenso prazo de reembolso 
dos dispositivos médicos (DMAs), o que torna de-
fasados os valores reais reembolsados, novamente 
aumentando  o risco do negócio. Há a imperiosa 
necessidade de corrigir essa sistemática, de modo a 
contribuir para que ocorra a inovação e a atuação 
sustentável das empresas no setor. 

Tornando mais técnicas as atualizações dos produ-
tos das tabelas de acordo com procedimentos mé-
dicos praticados atualmente, retirando delas os pro-
dutos e técnicas obsoletos. Isso levaria a uma tabela 
mais clara e condizente com esses procedimentos,  
facilitando a também indispensável atualização dos 
valores da própria tabela. 

ENVOLVIDOS:
Associações médicas, ANS, CONITEC, Ministério 
da Saúde e outras entidades da área da saúde, como
o Conselho Federal de Medicina (CFM).

O QUE

POR QUE

COMO

0403

19 Burns (2002).
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Integrar o produto classificado ao sistema de tecno-
logia da informação para facilitar a obtenção de in-
formações incrementais, necessárias à inovação. 

Para que o sistema de comercialização de produtos
do setor se torne autorregulado.

Por meio de sistemas que permitam a rastreabilida-
de desde a indústria até o paciente.

Melhorando o acompanhamento do produto pós- 
-mercado e informatizando o sistema, de forma que 
os dados sobre o desempenho do produto sejam 
atualizados e confiáveis de modo a facilitar a inova-
ção incremental.

Minimizando os custos para a implementação de pro-
gramas de UDI por parte da indústria, seus distribuido-
res e toda a cadeia de prestadores de serviços de saúde.

Reduzindo barreiras para a coleta de dados clínicos 
sobre novos tratamentos, sem sacrificar a proteção 
de questões de ética e sigilo.

Por meio de treinamentos periódicos entre distri-
buidores e funcionários nas empresas, quanto ao 
código de ética da entidade ou da própria empresa. 

Faz-se necessário coletar as assinaturas dos funcio-
nários para que assumam o compromisso de cum-
prir esses códigos. 

ENVOLVIDOS
ANVISA, Ministério da Saúde, ABIIS, FENA-
SAÚDE, CNS, ANAHP, Santas Casas.

ENVOLVIDOS
Empresas fabricantes, distribuidores e prestadores de 
serviço de saúde, ABIIS, sociedades médicas e CFM. 

MANTER A IMPLEMENTAÇÃO DO 
SISTEMA úNICO DE IDENTIFICAÇÃO 
DE PRODUTOS (UDI – UNIqUE  DEvICE 
IDENTIFICATION) PARA ASSEGURAR 
O RASTREAMENTO DA PRODUÇÃO, 
COMERCIALIZAÇÃO E USO DOS 
PRODUTOS DE TECNOLOGIA DA SAúDE.

éTICA E COMPLIANCE: 
ADOTAR AS BOAS PRáTICAS DE 
CONDUTA NAS RELAÇõES DO SETOR 
COM PROFISSIONAIS DE SAúDE 
E COM O GOvERNO 

O QUEO QUE

POR QUEPOR QUE

COMOCOMO

05 06
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CND – Conselho Nacional de Desestatização, 
vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, 
Indústria e Comércio Exterior – MDIC.
CNJ – Conselho Nacional de Justiça 
CNS – Conselho Nacional de Saúde
CONASEMS – Conselho Nacional de Secretarias 
Municipais de Saúde
CONASS – Conselho Nacional de Secretarias 
de Saúde 
CONITEC – Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no SUS 
DC – Diretrizes Clínicas 
DGITS – Departamento de Gestão e Incorporação 
de Tecnologias em Saúde
DMA – Dispositivo Médico no Sentido Amplo - 
inclui materiais, equipamentos, órteses, próteses, 
diagnóstico in vitro (reagentes e equipamentos 
para laboratório) e aplicativos para a saúde móvel, 
implantáveis ou não.
DUT – Diretrizes de Utilização
EC – Comissão Europeia 
ERP – Enterprise Resource Planning, trata-se de 
ferramenta de gestão de dados por tecnologia da 
informação
FDA – Food and Drugs Administration  
FENASAUDE- Federação Nacional de Saúde 
Suplementar 

ABDI – Agência Brasileira de Desenvolvimento 
Industrial
AFE – Autorização de Funcionamento da Empresa 
AMB – Associação Médica Brasileira 
ANAHP – Associação Nacional de Hospitais 
Privados
ANS – Agência Nacional de Saúde Suplementar 
ANSES – Agence Nationale de Sécurité 
Sanitaire de l’Alimentation, de l’Environnement 
et du Travail 
ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
ATS – Métodos de avaliação de tecnologias de saúde
BNDES – Banco Nacional de Desenvolvimento 
Econômico e Social 
CADTH – Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health
Capes – Coordenação de Aperfeiçoamento de 
Pessoal de Nível Superior
CBHPM – Classificação Brasileira Hierarquizada de 
Procedimentos Médicos
CBPF – Certificação de Boas Práticas de Fabricação
CCBPF – Certificado de Cumprimento de Boas 
Práticas de Fabricação 
CFM – Conselho Federal de Medicina
CIS – Complexo Industrial da Saúde
CMED – Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos
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FINEP – Financiadora de Estudos e Pesquisas
GGINP – Gerência Geral de Inspeção 
GGTPS – Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos 
para a Saúde
ISPOR – International Society For 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research 
MBC – Movimento Brasil Competitivo  
MCT – Ministério da Ciência e Tecnologia
MS – Ministério da Saúde 
NATS – Núcleo de Avaliação de Tecnologias 
em Saúde
NICE – National Institute for Health and Care 
Excellence (Reino Unido)
OMS ou WHO – Organização Mundial de Saúde 
ou WHO – World Health Organization
PCDT – Protocolo Clínico e Diretriz 
Terapêutica
RDCs – Resolução da Diretoria Colegiada - ANVISA
RENAME – Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais

RENASES – Relação Nacional de Ações e 
Serviços de Saúde 
ROL – Rol de Procedimentos e Eventos em 
Saúde - Lista de cobertura mínima obrigatória 
que todas as operadoras de planos de saúde 
devem oferecer aos seus beneficiários. 
SAS – Secretaria de Atenção à Saúde do 
Ministério da Saúde
SCTIE – Secretaria de Ciência, Tecnologia e 
Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde
SINMETRO – Sistema Nacional de Metrologia, 
Normalização e Qualidade Industrial,
SNVS – Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
STJ – Superior Tribunal de Justiça 
SUALI – Superintendência de Correlatos e 
Alimentos 
SVS – Secretaria de Vigilância em Saúde do 
Ministério da Saúde
VISA – Vigilância Sanitária, termo normalmente 
aplicado à autoridade estadual e/ou municipal
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