Inovacao , Regulacao e Certificacao

| CIMES

1° Congresso de Inovacao em Materiais e
Equipamentos para Saude

ABD’

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial

Séao Paulo - 11/04/2012



' »,
il ABD J
I I I ‘ Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial ‘

Criada pelo Governo Federal em 2004
Objetivos

Desenvolver acOes estratégicas para a
Politica Industrial

Fomentar o desenvolvimento da industria
brasileira

Contribuir para a constru¢ao de agendas de
acoes setoriais
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DIALOGO e
ARTICULACAO
Ministério WAQWDJ Pl‘ivad a

do Desenvolvimento, IndUstria e
Comeércio Exterior

Interface entre Governo
Federal e a iniciativa
privada (empresas, ICTs
e universidades)
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Aprimoramento do nivel de informacoes sobre tecnologia dos produtos
aplicados na saude

Melhoria das condi¢des sanitdarias de fabricacao, comercializagao e uso de
produtos médicos

Fortalecimento do desenvolvimento tecnoldgico e industrial do Pais

Produtos de melhor qualidade inseridos no mercado em menor prazo
- Competitividade
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Equipamentos

Manual para Registro
de Equipamentos Médicos na Anvisa

TN

Implantes Ortopédicos

Manual para Registro
de Implantes Ortopédicos na Anvisa
Parte |

n L TN

SERIE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
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24-27/05/2010
Basico de
Registro e BPF

(Fundacentro)

26/05/2010
Manual de
Equipamentos

(Hospitalar)

27/05/2010
Manual de
Implantes

Ortopédicos

(Hospitalar)

28/05/2010
Avanc¢ado de
BPF

(Hospitalar)
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Joao Pessoa:
15/07/2010

| Belo Horizonte:
8/07/2010

- Brasilia: g
9/06/2010

B Port o Alegre: ' =S
24/06/2010 :

" Rio dé Janeiro:
— 1/07/2010
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Seminédrio Internacional sobre

Diretivas WEEE e RoHS

d

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e o Servico de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas (SEBRAE) convidam para o Seminario Internacional
sobre Diretivas RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances) e WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment).

o é discutir a adequac3o dos processos e produtos as Dire

e WEEE iden

européias bem sucedidas e adaptaveis ao contexto brasileiro.

O Seminario é dirigido aos representantes das associagdes industriais, aos
fabricantes de equipamentos médicos, as federac¢des de inddastrias
estaduais, vi dncias sanitarias estaduais ipais, além de
universidades, Institutos de Ciéncia e Tecnologia e de pesquisa.

Inscricdes através de e-mail para o endereco:
tecnolo; .produtos@anvisa.gov.br
Assunto: “Semindrio Internacional sobre Diretivas WEEE e RoHS”

Seminirio sobre Diretivas Européias RoHS e WEEE para
o setor de Equip: , O
Laboratoriais Brasileiro

08h00 — 08h30: Recepcio, credenciamento e entrega de material

08h30 — 09h00: Abertura do evento (ABDI, SEBRAE e ANVISA)

09h00 — 09h30: Lei 12.305/2010 e Decreto n? 7.404/2010 — Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS)
09h30 — 10h00: Visio da ANVISA

10h00 — 12h00: Diretivas Européias (RoHS e WEEE)

12h00 — 12h30: Debate

Semindrio sobre as experiéncias brasileiras na implementacdo das

Diretivas WEEE e RoHS

13h30 — 14h10: RoHS no Brasil: testes de certificagdo (IPT/INMETRO)

14h10 — 14h30: Iniciativas para mobilizagio do setor (ABIMO e ABIMED)

14h30 — 14h50: Projeto Ambientronic - (CTI - Renato Archer)

14h50 — 15h10: Estudo de caso (Fundag3o Certi)

15h10 — 15h30: A estrat do Mi 0 da Saude (DECIT — Ministério da SAUDE)

15h30 — 16h10: Instrumentos de apoio financeiro para adequagao as Diretivas (BNDES e FINEP)
16h10 — 17h00: Debate de encerramento

Local: Auditério da ANVISA

Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5,
Area Especial 57

Brasilia/DF

Data: 08/02/2011

Horario: 8h as 17h

—_L_ Agéncia Nacionat SE

" de Vigildncia Sanitaria
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Dirceu Barbano e Mauro Lemos formalizam parceria do Regimento Interno de Acordo de Cooperacao
i ABDI/ANVISA/SEBRAE.
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Feira Hospitalar 2011
Palestras e Curso Basico de Registro
de Produto para satide com foco em

Boas Praticas de Fabricacao (BPF)

A Agéncia Brasileira de D i dustrial (ABDI), a Agé
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Servigo Brasileiro de
Apoio as Micro e p (Sebrae) convidam para o
ento do Compéndio da Legislagdo Sanitéria de Dispositivos
assinatura do Regimento Interno do Acordo de Cooperagao
sbrae, a realizar-se no dia 24 de maio, na Hospitalar 2011 -
Auditério 1 - 1° mezanino, 4s 14h30.

romoverao, de 23 a 27 de maio, o Curso Basico de
e com foco em Boas Préticas de Fabricagdo (BPF),
urante a Feira Hospitalar 2011,

Apoio: Realizacao:

o EEEEEEME‘ SEBRAE = ANVISA . ABD]
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Aadncia Brasiloira de Deservolvimanta ncusirial

Relatério de resultado
Pesquisa de monitoramento de
resultados de acao de conjunta
ABDI - ANVISA - SEBRAE

Dezembro - 2011
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Compéndio da
Legislacao Sanitaria de
Dispositivos Médicos

DE REGISTRO E CADASTRO DE
MATERIAIS DE USO EM SAUDE
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Manual de Registro de In Vitro Em Edltoragao (abr|I/2012)
(Laboratodrios)

Divulgacao na Hospitalar
(maio/2012)

Consultas publicas das RDCs (2011)
(Portarias MS 622 e 623/2011)

Em discussdao/harmoniza¢ao com o GT Mercosul
(mai/2012)

Elabora¢dao/publicacio do Manual BPF
(out/2012)
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O LACEN-DF sauda i
o
pamcnpantes deste eve:to

Ampliar o reconhecimento dos servigos de inspecao dos

LACENs, e fazer com que medicamentos, produtos médicos, Lm

. ’ e r e y d . L] . /
alimentos, agua para hemodialise e cosméticos brasileiros ¥ Q‘
. e o ’ . "' 7
passem a atender cada vez mais a requisitos técnicos e, -
assim, aumentar a competitividade das empresas fabricantes

LACENs:
28 de marg¢o

A 14 de abril : e
Manaus Fortaleza

RELAF:
7 a29de
junho

Ministério do
Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior
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Seminario ciclo de palestras sobre
regulagcao de produtos para a saude

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), o Servico de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE), o Servico Nacional de
Aprendizagem Industrial (SENAI), Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), e a Associagao Brasileira dos
Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares (ABIMED) convidam
para o Semindrio ciclo de palestras sobre regulacdo de produtos para a satde.

O objetivo é ampliar junto ao setor produtivo e regulado de produtos para a satide o conhecimento de
regulacdo sanitaria.

O seminario é dirigido a representantes da industria de produtos para a satide, Associagdes de Classe,
Vigilancia Sanitarias Estaduais e Municipais, Universidades e demais instituigdes que atuam no setor.

Parainscri¢des clique aqui

Local: Auditério da

Escola SENAI Francisco Matarazzo
Rua Correia de Andrade, 232 - Bras
Sdo Paulo/SP

Data: 09 e 10/11/2011
Horario: 8h30 as 17h30

o

-
09/11/2011 10/11/2011

08h30 —09h00 —~ Credenciamento Registro de Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro
09h00 —09h30 - Abertura
09h30 —10h30 - Apresentacdo da GGTPS/ANVISA 08h30 —09h30 - Visdo Geral da RDC 206/2006

10h30 —11h00 - Intervalo 09h30 —10h30 - Classificagao de Produtos para Diagnéstico
11h00 —12h00 - Ordenamento Juridico de Uso InVitro

12h00 —12h30 —Rodada de perguntas 10h30 —11h00 - Intervalo

11h00 —12h00 - Certificagdo, Anlise Prévia e Monitoramento
Registro de Equipamentos Médicos de Produtos para a Satde

12h00 —12h30 — Rodada de perguntas

13h30 —14h30 - Visao Geral da RDC 185 "Foco

Equipamentos Médicos” S o & o -0 o
14h30 —15h30 ~ Regras de Classificacéo de Equipamentos | |  Registro de Materiais de Uso em Satide I n 1 c | at Iva A B I IVI O A B I M E D
Médicos

15h30 —16h00 - Intervalo 13h30-14h30 - xlssoégrfz:‘ljg:"RDC 185 "Foco Materiais de
16h00 —17h00 - Registro de E tos Médi
17h00 —17h30 - Rgg:d?d:p;;llpna{::n i ) 14h30 —15h30 - RDC 59/08 - Agrupamento em Familia e = .
N > Sistemas de Implantes Ortopédicos n s c rl o s o
15h30 —16h00 - Intervalo
16h00 —17h00 - RDC 14/2011 - Agrupamento em Familia de

o Participantes: 357 (469

4 abimed Q'ﬁ K71 ‘SENAL SEBRAE

MO
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Préximos passos: AMPLIAR ACOES COM OUTROS SETORES

ANVISA ANVISA ! ANVISA | ANVISA
(GGTPS/ GGIMP) (GGCOS) : (GGLAS) : (GGSAN)
ABDI, SEBRAE, SENAI* ABDI, SEBRAE, SENAI* i ABDI, SEBRAE, SENAI* i ABDI, SEBRAE, SENAI*
Setor Privado ... Setor Privado ... ! Setor Privado ... : Setor Privado ...

PLANO DE AGOES PLANO DE AGOES RS —
2011-2012 2011-2012 o )
'.J em estruturacdo
(*) Adeszo em formalizagio besemvniistiriodo o TR -j | B
‘ J e Comércio Exterior 4
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Constituir-se na organizacao de inteligéncia industrial

Contribuir para a formulacao da politica industrial

*Apoiar para a execucao da politica industrial.

BRASIENMVAIOR

Inovar para competir. Competir para crescer.
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Plano Brasil Maior
- 2011/2014

~ Inovar para competir. Competir para crescer.
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Foco

" Inovacao Tecnologica e Adensamento Produtivo

Prioridades

" Criar e fortalecer competéncias criticas da economia nacional

® Aumentar o adensamento produtivo e tecnologico das
cadeias de valor

" Ampliar mercados interno e externo das empresas brasileiras

® Garantir um crescimento socialmente inclusivo e
ambientalmente sustentavel

| ‘l Ministério do =
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" Construida a partir do acumulo de experiéncia e beneficiada pelos avancos
das politicas anteriores:

" Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE)- 2003 a
2007

" Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) — 2008 a 2010

" Plano de Acao de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao para o
Desenvolvimento Nacional (PACTI) — 2007 a 2010

" Legados aproveitados e aperfeicoados:

" A ampliacao da capacidade de didlogo entre o poder publico, os
empresarios e os trabalhadores

" Melhores condicdes de coordenacao e articulacao institucional

" A construcao de estruturas de formulacao, acompanhamento e
avaliacao de politicas publicas

EEEEEEEEEEEEEE
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" Mercado interno grande e dinamico, com capacidade de sustentar o
crescimento mesmo no contexto de crise dos paises desenvolvidos

" Condicoes do mercado de commodities no curto e médio prazos, que
possibilitam a manutencao do superavit da balanca comercial

" Existéncia de nucleo de empresas inovadoras com capacidade de liderar
processo de modernizacao produtiva

" Acumulo de competéncias cientificas com potencial para o desenvolvimento
de produtos e servicos de alto conteudo tecnoldgico

" Utilizacao das compras publicas e dos grandes eventos esportivos para
alavancar novos negocios e tecnologias

Oportunidades

I

Ministério do
Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior
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Desafios %

‘.

" Intensificar a progressao tecnolégica da industria de transformacao

" Combater os efeitos da “guerra cambial” e das incertezas do cenario
internacional

" Enfrentar o acirramento da concorréncia internacional nos mercados
domeéstico e externo

"  Acelerar o investimento em infraestrutura fisica

" Impulsionar a qualificacao profissional de nivel técnico e superior,
particularmente em engenharias

| Ministério do
o Desenvolvimento, Industria
‘ ‘1‘1’ e Comércio Exterior
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|mensao struturante: Iimensao Sistemica: temas
diretrizes setoriais transversais
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Cadeias Produtivas
r
Investimento

HOV&S Eompe!enmas OO

Tecnoldgicas e de Inovacéo

Negocios " Formacdoe
adelas de suprimento Qggwf?gggé%
ficcinhal

em Energias

gy |

Producao Sustentavel

Exportacoes e Eompeleaaae de

Internacionalizagéo Pequenos Negocios

Fompe éncias na ' Desenvolvimento
Economiado Bﬁﬂianﬁ!
Conhecimento Natural Bem-estar do
Brgamzag:a”o Setorial Eonalgoes € ﬁelagoes

de Trabalho
Sistemas da Sistemas Sistemas Sistemas do Comercio,
Mecanica, Intensivos Intensivos Agronegocio Logisticae
Eletroeletronica em Escala em Servigos
e Saude Trabalho
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7 Setores por bloco

Blocos de Sistemas Produtivos:

Petrdleo, Gas e Naval

Blocq 1: Sistemas da Mecanica,Eletroeletronica
e Saude

Automotivo

: o _ Sefosa. Rarordiat
Bloco 2: Sistemas produtivos intensivos em R e

e Espacial
escala Bens de Capital
. . . . Tecnologias da Informacéo
Bloco 3: Sistemas produtivos intensivos em e Comunicagdo/Complexo
trabalho Eletroeletrénico
Bloco 4: Sistemas produtivos do agronegdcio Calcados, Téxtil e
Confeccgdes, Gemas e Joias
Bloco 5: Comércio, logistica e servi¢os Lt
Construcao Civil

IR ' ' L

Il Ministério do
o Desenvolvimento, Industria
| e Comércio Exterior
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Inddstria Quimica
Energias Renovaveis
Inddstria da Mineragdo

Metalurgia
Celulose e Papel

Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos

Agroinddstria

Bloco V

Comeércio
Servigos
Servigos Logisticos
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SRESI,
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CNDI -
L. Nivel de
. aconselhamento
Comité Gestor | superior
Casa Civil, MDIC, MF, MCTI,
ME Nivel de
Coordenacéo: MDIC R
1 gerenciamento e
Grupo Executivo deliberagao
Coordenagao: MDIC
I — Comeércio Exterior
. ‘
8 VU Investimento
. 4
: s
< ~
q, ’-------§ [re— |nova§a0
7] . I ] a
0 Comités I Conselhosde | W |— Formacio e Qualificacao
28 Executivos Competitividade | » Profissional
o I Setorial I 5 Producio Sustentivel ) ] _
e \ J o [  Troducaosustentavel | Nivel de articulagao
0 SEm==—==== g — e formulagdo
by o L Competitividade de
o © Pequenos Negdcios
<
o o
v 8 Acoes Especiais em
Desenvolvimento
Regional
Bem estar do
Consumidor
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“ Estimulos ao Investimento e a Inovagao
" Desoneracoes Tributarias
" Financiamento ao Investimento e a Inovacao
" Marco Legal da Inovacao

" Comércio Exterior
" Desoneracoes das Exportacdes
" Defesa Comercial
“ Financiamento e Garantias para Exportacoes
" Promocao Comercial

; ’} b . . ]
| 1 Ministério do
Ik Desenvolvimento, Industria
M e Comércio Exterior
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" Defesa da Industria e do Mercado Interno
" Desoneracao da Folha de Pagamento
" Regime Especial Automotivo
“ Compras Governamentais
" Harmonizacao de Politicas de Financiamento
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‘ Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial j ‘

Desenvolvimento Inovar e investir para ampliar a competitividade, sustentar o
Sustentavel . . .
crescimento e melhorar a qualidade de vida

N
Diversificar as exportacSes brasileiras, | Elevar a participacdo nacional nos mercados de Ampliar o acesso a bens e servigos para
ampliando a participacio do Pais no | tecnologias, bens e servigos para energias: | qualidade de vida; ampliar o nimero de
Ampliagio de coméreio internacional i aumentar o Valor da Transformacdo Industrialf § domicilios urbanos com acesso
Mercados Posigio Base (2010): 1,36% { Valor Bruto da Producio (VTI/VBP) dos setores a banda larga (PNBL)
Meta: 1,6% i ligados a energia ! Posicdo Base (20110): 13,8 milhdes de domicilios
Posicio Base (2009): 64% ! Meta: 40 milhdes de domicilios (Meta PNBL)
Meta: 66%
~ b =
e &

Ampliar o valor agregado nacional; aumentar Valor da Transformacao
Industrial/Valor Bruto da Producao (VTI/VBP)
Posi¢do Base (2009): 44,3%

Adensamento Meta: 45,3%
Produtivo @ |
Tecnoltgico das Elevar participacdo da inddstria intensiva Froduaree fDrI'I"i:III'I"HiHiI'I'IFIHZdiI'I'IiI'IIJiF
Cadeias de Valor . ; P | : consumo de energia por unidade de PIB
ern conhecimento: VTI da inddstria de i Fortalecer as MPMEs: aumentar em 50% o0 & industrial
alta e média-alta lanulugiaIVTl total da ‘L nlimera de MPMEs inovadoras ‘L Posicio Base (2010): 150,7 tep/RS milhdo
indistria H Posicio Base (2008): 37,1 mil ! Meta: 137 tep/RS milhio (estimativa a
Posigio Base (2009): 30,1% : Meta: 58 mil : pregos de 2010)
Meta: 31,5% !
s

Elevar dispéndio empresarial em P&D em
percentual do PIB
Posicio Base [2010): 0,59%
Meta: 0,90% (Meta compartilhada com
ENCTI)

Aumentar a qualificacio de RH:
Posi¢do Base (2010): 53,7%
Meta: 65%

Criacdo e Ampliar o investimento fixo em
Fortalecimento percentual do PIB
de Competéncias Posicio Base (2010): 18,4%
Meta: 22,4%
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Complexo da Saude

Coordenador: Carlos Augusto Grabois Gadelha (MS)
Vice-coordenadora: Heloisa Menezes (MDIC)
Diretrizes

A. Fortalecimento do parque produtivo de farmacos (bioprodutos e
quimicos), medicamentos, equipamentos, hemoderivados, vacinas
e materiais de uso em sadde no Pais

* Articular acées de fomento, poder de compra, regulagdo e
infraestrutura tecnolégica para aumentar a competitividade do
Complexo Industrial da Sadde

* Instituir Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Sadide (Procis)

* Ampliar o dominio das etapas essenciais e do conteido
tecnolégico dos processos produtivos

* Promover a regionalizagdo da producdo e inovacdo em saude
por meio das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

* Apoiar centros de farmacologia, pesquisa clinica, escalonamento
de producdo e protétipos em satde
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Ministério do =
| Desenvolvimento, Induistria _J - "3 l .
| e Comércio Exterior B A W
o [ PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA




B. Utilizagdo do poder de compra governamental para aquisicdo de
produtos e servicos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS)

* Estabelecer parcerias para o desenvolvimento produtivo

* Aplicar margem de preferéncia

* Aprimorar o marco regulatério para a utilizaggo do instrumento
de encomendas tecnolégicas
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C. Fortalecimento da produgio publica mediante a qualificagdo da
gestdo e ampliagéo de investimentos, para atender as demandas do SUS

* |nstituir o Procis

* Consolidar a Rede de Equivaléncia e Bioequivaléncia (REQBio) e
as redes tecnolégicas de suporte a inovacdo

* Ampliar a capacidade analitica do Laboratério de Andlise de
Insumos Farmacéuticos (Laif)

D. Prospecc@o e monitoramento tecnolégico para orientar a politica
de inovacdo e acesso universal aos produtos para saude

* Promover acdes de cooperagdo técnica para a garantia da
qualidade e seguranca de dispositivos médicos submetidos ao
regime de controle sanitario, no @mbito da Portaria Interministerial
MS/MDIC n° 692, de 08/04/09
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AIOR

Inovar para competir. Competir para crescer.
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Valdénio Miranda de Araujo
Analista - ABDI

varaujo@abdi.com.br
+55 61 3962 8643
www.abdi.com.br
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