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APRESENTAGAO

Bem-vindo a edicdo especial da série de cadernos intitulada Obser-
vando, desenvolvida pelo Observatorio Softex, com um foco nos
desafios enfrentados pela indUstria da saude no Brasil entre 2017
e 2023. Neste volume, convidamos vocé a explorar os desafios e
oportunidades que moldaram este setor critico, que, ao longo do
periodo, esteve diante de uma revolucdo tecnologica impulsiona-
da pela pandemia de COVID-19. A digitalizacao e a inovacgao, que
se desenvolveram de forma gradual em outros setores industriais,
encontraram um ritmo mais acelerado na saude em resposta as
novas exigéncias e a necessidade de solucdes mais ageis e resilien-
tes.

Este caderno aborda as politicas publicas e as regulamentacdes,
tanto nacionais e internacionais, que tém impactado o desenvol-
vimento, além de destacar as tecnologias disruptivas que estao
remodelando a industria da saude. Solu¢ées como a inteligéncia
artificial (IA), a internet das coisas (loT), blockchain, automacao,
impressao 3D/4D sdao abordadas no contexto de sua capacidade
de transformar a prestacao de servicos e a produc¢do de insumos
essenciais. Abordamos ainda as tendéncias que estdao moldando
o futuro do setor e as perspectivas que se desenham a partir dos
planos e metas publicados pelo governo atual, proporcionando
insights tanto para gestores de saude quanto para o setor publico
e privado.

Ao longo desta jornada, vocé encontrara um conteudo estratégico
voltado para promover a inovagao, a sustentabilidade e a eficiéncia
na area da saude, com o objetivo de fortalecer o setor e alinha-lo as
metas de modernizagao e crescimento econémico do Brasil. Esta
edicdo especial busca oferecer uma perspectiva sobre os avanc¢os
tecnoldgicos e as solu¢des que podem auxiliar a saude brasileira a
enfrentar os desafios futuros com mais resiliéncia e eficiéncia.
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Desafios da Industria Brasileira



DESAFIOS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
2017 - 2023 E PERSPECTIVAS FUTURAS

A Constituicdo de 1988 consolidou a saude como direi-
to universal no Brasil, criando o Sistema Unico de Saude
(SUS) para garantir acesso a todos os cidadaos'. Embora
o SUS tenha avancado como o maior sistema publi-
co de saude do mundo, atendendo 75% da populacao,
ainda enfrenta desafios relacionados a articulacao entre
politicas econémicas e sociais. Além disso, a dependén-
Cia tecnoldgica e produtiva representa um desafio para
a competitividade e a sustentabilidade econémica do
setor, evidenciando a importancia de fortalecer a capaci-
dade do Brasil para atender as demandas de saude de
forma mais autébnoma e eficiente?.

Nos ultimos anos, a industria da saude tem passado
por transformacdes significativas, impulsionadas tanto
por desafios globais e pressdes econémicas quanto por
avancostecnolégicos.Emumcenariocadavezmaisexigen-
te, a pressao por qualidade, eficiéncia e sustentabilidade
nos servicos de saude se intensificou, exigindo respostas
rapidas e inovadoras de todo o setor. Nesse contexto,
tecnologias como loT (Internet das Coisas), Inteligéncia
Artificial (IA), blockchain e automag¢dao emergiram como
esséncias, remodelando a forma como a saude é entre-
gue, gerenciada e experimentada por pacientes e profis-
sionais. Essas ferramentas ndo sé viabilizam diagnosti-
cos mais rapidos e precisos, como também melhoram a
gestao hospitalar, otimizam processos administrativos e
visam garantir maior seguranca e integridade nos dados
de saude.

10 conceito do complexo econémico-industrial da salde na pratica: um olhar sobre o caso das
parcerias para o desenvolvimento produtivo. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/ecos/a/5tTjkr-
pdkvFjdvBLYK4GICS/#

2 The Health Economic-Industrial Complex (HEIC): a strategic area for both the modernization of
the Unified Health System (SUS) and the creation of future jobs. Disponivel em: https://pubmed.
ncbi.nlm.nih.gov/37878927/
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Com um impacto potencial de 11% do PIB mundial, estas
tecnologias impulsionam a eficiéncia no sistema de
saude, desde o desenvolvimento de medicamentos até o
atendimento clinico. Executivos selecionados pelo Férum
Econdmico Mundial® destacam o impacto transformador
da IA: ela pode melhorar a precisdao diagndstica (Triple-
blind: https://tripleblind.com/), personalizar recomenda-
¢des nutricionais (Nuvilab: https://www.nuvi-labs.com/),
ampliar o acesso a tratamentos (Osana: https://www.
osanasalud.com/en/), e oferecer novas ferramentas de
monitoramento de saude feminina (Bloomer Health
Tech: https://www.bloomertech.com/). Além disso, a IA
pode transformar a embriologia, aprimorando a selecao
de embrides em fertilizacdo in vitro (AIVF: https://aivf.co/),
e acelerar ciclos de desenvolvimento de medicamentos
(Next Big Innovation Labs: https://nextbiginnovationlabs.
com/), abrindo caminhos para medicamentos essenciais
mais rapidamente.

A loT, por exemplo, foi importante neste cenario ao
conectar dispositivos meédicos e sistemas de monitora-
mento em tempo real. Dispositivos vestiveis (wearables)
e sensores passaram a monitorar remotamente a saude
dos pacientes, enquanto nos hospitais, a 10T contribuiu
também para a gestao eficiente de equipamentos e
para a melhoria da seguranca.(BALASUNDARAM, 2023).
Os avancos em A, incluindo o Aprendizado de Maqui-
na (Machine Learning) e o Aprendizado Profundo (Deep
Learning) possibilitaram o desenvolvimento de sistemas
que promovem diagnosticos mais precisos, a interpreta-
cdo rapida de exames e o desenvolvimento de terapias
personalizadas, gerando resultados mais assertivos.

3 Emerging tech, like Al, is poised to make healthcare more accurate, accessible and sustainable.
Disponivel em: https://www.weforum.org/stories/2023/06/emerging-tech-like-ai-are-poised-to-
-make-healthcare-more-accurate-accessible-and-sustainable/
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Simultaneamente, o blockchain foi incorporado ao setor
para garantir a integridade de prontuarios médicos,
além de facilitar o compartilhamento seguro de dados
entre profissionais e instituicdes de saude.(CHEN, 2023).
As plataformas digitais e a automacdo de processos
administrativos também desempenharam um papel
relevante, otimizando a comunicacao e gestao de dados
entre médicos e pacientes, além de reduzir erros e
custos operacionais. Ja os chatbots e assistentes virtu-
ais proporcionaram suporte aos pacientes, facilitando o
agendamento de consultas e a resolu¢do de duvidas de
maneira automatizada. A automacdo nos processos clini-
COS, COMO a cirurgia assistida por robds e a administracao
automatizada de medicamentos, aumentou a precisao
dos procedimentos e reduziu o tempo de recuperagao
dos pacientes.

Nesse contexto, o setor industrial da saude no Brasil tem
concentrado seus esforcos em fomentar a inovacdo e
expandir suas atividades econémicas por meio do forta-
lecimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(CEIS)*. Recentemente, a Comissao de Constituicdo e
Justica (CCJ) aprovou o projeto de lei (PL) n° 1.505, de
2022°, com objetivo de desenvolver tecnologias e aumen-
tar a producdo nacional de bens e servi¢os voltados para
a saude e reduzir a dependéncia externa em insumos e
equipamentos, especialmente em um cenario global de
vulnerabilidade das cadeias de suprimentos. Além disso,
o setor busca liderar a pesquisa, o desenvolvimento, a
inovacgao e a producado de tecnologias e servicos voltados
para a prevencao, diagnostico e tratamento de doencas
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que sao desafios constantes para o sistema de saude.
Outro foco é a lideranca em cadeias produtivas que utili-
zam a biodiversidade de forma sustentavel e inovadora,
aproveitando o potencial do Brasil nesse campo, especial-
mente no desenvolvimento de novos medicamentos. A
criacdo de um setor mais resiliente, que incorpore essas
inovacdes, é essencial para aumentar a competitividade
nacional e garantir maior independéncia e seguranca no
fornecimento de produtos de saude.

Conforme abordado no primeiro caderno desta série,
“Desafios da Industria Brasileira 2017 - 2023 e Perspec-
tivas Futuras", que descreveu os desafios de diversos
setores industriais entre 2017 e 2023, é relevante desta-
car que o setor de saude representava 12,2% das deman-
das recebidas, conforme ilustrado na Figura 1. Esse dado
reflete a importancia da saude como um dos setores em
crescente transformacdo tecnolégica e inovacao.
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Figura 1: distribuicdo das demandas das empresas brasileiras por setor com destaque
para Saude e Biotecnologia.

Distribuigéio das Categorias com Destaque em Salde e Biotecnologia (12,2%)
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Fonte: Observatério Softex

O grafico ilustra a distribuicdo percentual dos diver-
sos setores avaliados. A Industria 4.0 lidera com 25,1%,
destacando sua relevancia no contexto analisado. Em
seguida, Infraestrutura e Servicos representam 13,4%, e
Saude e Biotecnologia correspondem a 12,3% do total.
Outros setores como Logistica e Transporte (8,9%), Meio
Ambiente, Residuos e Sustentabilidade (6,9%) e Agrone-
gocio (5,4%) também tém participacdes significativas.
Setores com menor representacdo incluem Comunica-
cdo e Marketing (1,7%), Alimentos e Bebidas (1,4%), Entre-
tenimento e Eventos (1,1%), Juridico (0,3%) e Imobiliario
(0,1%).




A Figura 2 abaixo retrata a evolu¢dao das demandas por
diversas tecnologias na industria da saude nos anos
de 2017, 2019 e 2023. As barras representam soluc¢des
como Automacao, IA, 10T, Sensores, Blockchain, Impres-
soras 3D/4D, Cloud, Telessaude, Aplicativos, Plataformas
e Terapias Avancadas, propostas para enfrentar diferen-
tes desafios do setor. Destaca-se um crescimento consis-
tente na adocdo dessas tecnologias, especialmente IA,
Cloud, loT e Terapias Avanc¢adas, com um aumento mais
significativo a partir de 2019. A linha de tendéncia da IA,
representada em laranja, evidencia esse crescimento
continuo e progressivo.

Embora algumas inovac¢des, como Blockchain e Impres-
sao 3D/4D, apresentem crescimento mais modesto ou
estagnacdo em certos momentos, o grafico como um
todo aponta para um setor em transformacao, com forte
impulso para a digitalizacdo. A adoc¢ao dessas ferramen-
tas, ao longo dos tempos, tem melhorado os diagnosti-
cos, os tratamentos, 0 monitoramento dos pacientes e
varios aspectos da gestao da saude, enquanto enfrenta
desafios, como regulamentac¢des e custos de implemen-
tacdo. O aumento da automacdo e da IA, em particular,
posiciona-se como o principal motor dessa transforma-
cao digital.




Figura 2: evolucao da adogao de Tecnologias na industria da saude (2017-2023).
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Fonte: Observatério Softex

Compreender esse panorama se faz necessario para
identificar as oportunidades de melhoria e inovac¢ao
no setor. Diante disso, € crucial discutir ndo apenas as
solucdes tecnoldgicas, mas também os incentivos gover-
namentais e as politicas publicas que estdao sendo imple-
mentadas para fomentar o crescimento e a moderniza-
¢do da saude, com seguranca para todos os envolvidos.
Neste sentido, este caderno busca explorar as demandas
e desafios crescentes desde 2017, bem como as oportu-
nidades e as estratégias que tém sido implementadas, e
analisando as proje¢8es para o futuro da saude.
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Esses desafios emergentes, assim como outros que
surgem com o avanco das tecnologias e a crescente
necessidade de lidar com grandes volumes de dados,
serdao explorados ao longo deste estudo, com foco
especial nas oportunidades para empresas e industrias
da satde. A medida que analisamos as transformacdes
no setor, destacamos como inovacdes tecnoldgicas e
politicas publicas voltadas para o fortalecimento do CEIS
podem abrir novos caminhos para o desenvolvimento de
solucdes nacionais, impulsionando a competitividade e a
autossuficiéncia da industria da saude no Brasil.

Analisando os dados fornecidos no ranking de sistemas
de saude mundial, vemos uma variedade de fatores que
influenciam o desempenho de cada pais. Esses fatores
incluem infraestrutura médica, disponibilidade e custo
dos medicamentos, e a preparacdo governamental para
atender as demandas da populacao. O Health Care Index
da CEOWorld Magazine® avalia esses sistemas global-
mente, considerando infraestrutura, profissionais de
saude, custo, disponibilidade de medicamentos e pronti-
dao governamental. Os paises com os melhores sistemas
de salde apresentam resultados de saude superiores e
maior expectativa de vida.

6 Countries With The Best Health Care Systems, 2024. Disponivel em: https://ceoworld.
biz/2024/04/02/countries-with-the-best-health-care-systems-2024/
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Figura 3: analise do indice Global de Saude atual.
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Fonte: https://worldpopulationreview.com/country-rankings/best-healthcare-in-the-
-world

A analise do index atual da saude mundial, representa-
dos na Figura 3, destacam-se as principais informacdes’:

Taiwan ocupa o primeiro lugar, com uma pontuacdo alta
em todos os critérios, especialmente na infraestrutura
meédica (87,16) e na prepara¢ao governamental (82,3).
A combina¢do de um sistema bem equipado e eficien-
te deste pais garante uma cobertura ampla e acessivel a
populacdo. Em segundo lugar, a Coreia do Sul também
esta bem posicionada com um indice geral de 77,7, tendo
forte desempenho em infraestrutura (79,05) e custo dos
medicamentos (78,39). Ja a Australia, em terceiro lugar, é
notavel por sua infraestrutura médica muito forte (90,75)

7 Countries With The Best Health Care Systems, 2024. Disponivel em: https://ceoworld.
biz/2024/04/02/countries-with-the-best-health-care-systems-2024/



e também lidera em preparacdao governamental (92,06),
0 que a coloca como uma das nacdes mais confiaveis em
termos de capacidade de resposta as emergéncias de
saude publica. Por outro lado, Canada, que ocupa o 4°
lugar, possui um sistema bem conhecido por seu acesso
universal e alta qualidade de servicos, refletidos em uma
pontuacdo elevada em infraestrutura médica (86,18) e
em disponibilidade de medicamentos (78,99). No entan-
to, enfrenta desafios no acesso oportuno ao tratamen-
to, o que pode explicar a classificacao global um pouco
abaixo de outros lideres.

Dentre os paises europeus, a Suécia (5° lugar), Irlanda
(6° lugar), Paises Baixos (7° lugar) e Alemanha (8° lugar)
também demonstram forte desempenho, especialmen-
te em infraestrutura e preparacdao. Esses paises sao
exemplos classicos de sistemas de saude europeus que
equilibram eficiéncia e acessibilidade, embora o custo
dos medicamentos possa ser mais elevado.

Os Estados Unidos (15° lugar), por sua vez, apesar de
apresentarem uma infraestrutura relativamente robusta
(79,73), possuem desafios no custo e na disponibilidade
de medicamentos (68,59), o que afeta a acessibilidade
geral ao sistema de saude para a populacao.

E o Brasil, que ocupa o 38° lugar, possui uma infraestru-
tura médica respeitavel (85,38), mas enfrenta desafios
significativos na disponibilidade e no custo de medica-
mentos (64,9). A preparacao governamental (72,19)
também é um ponto forte, mas o sistema ainda enfrenta
desigualdades regionais e problemas de financiamento,




0 que reflete sua posicdo mais baixa no ranking geral
(43,06). Nesse contexto, recentemente, o Brasil reforcou
seu protagonismo global em saude publica com o lanca-
mento do programa "Brasil Saudavel" para combater
doencas que afetam populacdes vulneraveis, alinhado
aos objetivos de desenvolvimento sustentavel da ONUS.

Embora o Brasil possua essa infraestrutura médica, as
mudancas climaticas representam um desafio adicional
significativo para a saude publica, afetando diretamente
0 bem-estar da populacdo. Eventos climaticos extremos,
como secas, inundacdes e ondas de calor, vém intensifi-
cando problemas socioambientais que afetam a saude,
particularmente nas areas mais vulneraveis. Esses riscos
climaticos exacerbam as desigualdades regionais e sobre-
carregam ainda mais um sistema de saude que ja enfren-
ta desafios estruturais e de financiamento. O contexto
climatico adverso intensifica problemas de acesso a
saude nas regides mais vulneraveis, onde a infraestrutu-
ra e o preparo para emergéncias sao limitados. A aborda-
gem One Health (Uma Sé Saude)® é fundamental nesse
cenario, promovendo uma visao integrada entre saude
humana, animal e ambiental, essencial para responder
aos desafios apresentados pela mudanca climatica.

Um relatério recente do Férum Econdémico Mundial™
oferece uma analise aprofundada dos impactos desses
perigos climaticos sobre a saude humana, explorando
uma complexa cadeia de eventos, iniciada por fenbme-
nos como incéndios florestais, aumento do nivel do mar
e tempestades tropicais, que desencadeiam mudancas
drasticas na paisagem — como desmatamento, deser-
tificacdo e degradacao do solo. Essas transformacdes



afetam diretamente os determinantes da saude, como
a qualidade do ar, a seguranca hidrica e alimentar, e a
qualidade dos recursos naturais essenciais. Na Figura 4
abaixo esta representado o panorama dos efeitos dos
riscos climaticos na Saude.

Figura 4: panorama dos efeitos dos riscos climaticos na saude.
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Os impactos resultantes desse cenario abrangem diver-
sas condicdes de saude, incluindo o aumento de doencas
respiratérias, cardiovasculares, infecciosas e até proble-
mas de saude mental. Para o Brasil, esses desafios se
somam aos ja existentes no sistema de saude, exigindo
estratégias mais eficazes de mitigacdo e adaptacdo as
mudancas climaticas, principalmente nas regides mais
afetadas e com menor acesso a cuidados médicos.

A metodologia deste estudo foi classificada como mista,
combinando abordagens quantitativa e qualitativa com
carater descritivo e exploratorio. Os dados primarios
foram coletados por meio de questionarios estrutura-
dos aplicados a empresas participantes das iniciativas
da Softex em 2017, 2019 e 2023. A analise envolveu a
avaliacao detalhada dos desafios e oportunidades e a
sintese dos resultados em descricdes, tabelas e graficos.
As principais fontes incluem relatérios e publica¢cbes de
instituicdes como o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), a Confederacdo Nacional da Industria
(CNI), o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA),
o Portal da Industria (CNI, SESI, SENAI e IEL) e a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), além de publi-
cacOes oficiais do governo. Também foram considerados
estudos internacionais da Organizacdo para a Coopera-
cdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), da Adminis-
tracao de Alimentos e Medicamentos (FDA), da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA), da Joint Commission
International (JCl) e do Banco Mundial, que analisam o
impacto dessas politicas em setores estratégicos.
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Desafios

Nos ultimos anos, a indUstria da saude tem testemu-
nhado uma crescente demanda por tecnologias inova-
doras, impulsionada pela necessidade de solu¢des mais
eficientes, seguras e personalizadas. Desde 2017, tecno-
logias como sensores, plataformas digitais, computacao
em nuvem, impressdao 3D/4D, Internet das Coisas (loT),
biotecnologia e terapias avancadas tém se destacado,
transformando areas cruciais como diagndstico, trata-
mentos medicos, desenvolvimento de dispositivos e
monitoramento remoto de pacientes.

A medida que as necessidades dos pacientes evoluem e
os desafios clinicos se tornam mais complexos, empre-
sas e pesquisadores intensificaram seus investimentos
em tecnologias que proporcionam precisdo e agilidade
cada vez maiores, tornando-as mais acessiveis a todos.
Solucdes recentes, como sensores para monitoramen-
to remoto, plataformas integradas e impressao 4D para
prototipagem de dispositivos médicos, exemplificam o
impacto dessas inovac¢fes. Além disso, a biotecnologia
desempenhaum papelvital no desenvolvimento de novos
ingredientes e tratamentos, especialmente em campos
como medicina personalizada, preditiva e regenerativa.

A eficiénciaem ambientes hospitalares também se tornou
um foco importante, abrangendo desde a gestao de leitos
e faturas até a prevencao de quedas e o acompanha-
mento de medicamentos. Para enfrentar esses desafios,
automacdo e tecnologias |oT tém sido adotadas cada vez
mais, otimizando processos e garantindo maior seguran-



¢a aos usuarios. O aumento da demanda por tecnologias
reflete, assim, a busca continua por solucdes que propor-
cionem um atendimento mais preciso, acessivel e perso-
nalizado, moldando o futuro da medicina e do bem-estar.

Em 2017, tecnologias mais tradicionais, como automagao
e uso de aplicativos, ja apresentavam demanda conside-
ravel. No entanto, a medida que avancamos para 2019
e 2023, tecnologias mais avancadas, como IA, juntamen-
te com o aumento na adoc¢do de plataformas digitais e
computacao em nuvem — essenciais para a integracao
de dados e criacdo de sistemas de saude conectados —
ganharam espaco. Esse crescimento reflete a buscainces-
sante por inovacgao e por solu¢des capazes de lidar com
desafios como personaliza¢do de tratamentos, monitora-
mento em tempo real e automacao de processos clinicos,
garantindo também economicidade e sustentabilidade.

Em resumo, a analise desses dados oferece uma visao
clara da evoluc¢ao tecnolégica e da inovacao no setor de
saude, demonstrando como a industria tem se desafiado
e se adaptado as novas demandas e como a tecnologia
continua a desempenhar um papel cada vez mais central
na medicina moderna, com foco no paciente.

Alguns pontos de maior destaque podem ser observados
ao longo dos anos:

Em 2017, com a assinatura do Acordo de Paris em 2016,
surgiu uma forte demanda por solu¢bes sustentaveis,
influenciando os desafios e avancos em varias areas da
saude e cosmética, como:
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Embalagens sustentaveis e rastreaveis.

Ingredientes inovadores de fonte
biotecnolégicas.

Desenvolvimento de banco de células da
pele e de outros 6rgdos 3D para revenda a
custo acessivel.

Dispositivos médicos.

SolucBes de saude, incluindo oOrteses
meédicas e tecnologias loT.

Manipulacdo de medicamentos para
tratamento oncoldgico.

Sistemas de liberacao controlada de
medicamentos (drug delivery systems).

Abordagens diagndsticas para patologias.
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Em 2019:

Gestao hospitalar

» Gestdo de leitos.
* Prevencdo de quedas.

« Controle de oxido nitrico (NO) para
ventilagdo mecanica.

« Planejamento cirurgico de alta
complexidade.

« Equipamentos de oxigenoterapia.

« Tecnologia para entrega de misturas
de gases padronizadas.

* Gestdo de demanda e prevencdo de
lesdes de pele (Ulceras por pressao).

 Apoio ao acompanhamento de
habitos alimentares e comportamen-
tais para promoc¢ao de qualidade de
vida.

« Controle e prevencao de quedas em
pacientes hospitalizados (demanda
presente também em 2023).

« Diagnostico  precoce  (demanda
presentetambémem 2017 eem 2023,
incluindo dispositivos para avaliar
a eficacia de cosmeéticos na pele e
cabelo).
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Métodos alternativos para substituicdo
do uso e teste com animais na area de
cosmeéticos.

Acompanhamento de habitos e qualida-
de de vida.

Dispositivos para avaliar a eficacia de
cosmeéticos.

Diagndstico precoce.

Sistemas de gestao de estabelecimento
da saude.
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Em 2023:

Diagnéstico e

Eficiéncia Visualizagéo

Operacional Médica
Avangada

em Saude

. Tratamentos
Monitoramento Inovadores

e Seguranca e Medicina
do Paciente Regenerativa

Sadde
Cardiovascular
e Monitoramento

Atendimento
e Vendas
em Saude

Qualidade
de Vida
e Salude

Mental

Conectividade
e Automatizagéao
em Saude

® Aumento do numero de vendas diretas (chatbot).

® Telemetria dos sinais vitais corporais e saude mental.

® Melhoria nos processos de administracdao de medica-
mentos na beira do leito.

® Escalabilidade no atendimento primario a saude.

® Reducdo do risco de quedas.

® Reducdo do tempo de autorizacdao de procedimentos
medicos.
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Reducdo de glosas (ndo pagamentos de servicos de
saude).

Garantia da seguranca e autenticidade de informacdes.

Localizacao de veias (Venoscopio) de baixo custo.

Mapeamento de tipos de pele.

Segmentacdo de imagens médicas com IA.

Solucdes para doencas cardiovasculares.

Mensuracao da pratica de coeréncia cardiaca.

Predicdo de resposta em tumores do SNC.

Conexdo automatica em plataformas de dosimetria.

Melhoria da saude mental do publico idoso.

Tratamentos inovadores para doencas neurodegene-
rativas/Medicina regenerativa.

Modelos oncoldgicos e esferoides celulares.

Sistema de microfluidica para triagem de ativos
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Oportunidades

O processo de transformacdo digital presente em
diferentes proporc¢des nos diversos setores econdmicos
tem impactado positivamente a sociedade e a econo-
mia brasileira desde o inicio do século 21. Na area da
saude, essa transformacdo, embora mais lenta devido
a complexidade de implementacdao no modelo atual,
apresenta oportunidades significativas impulsionadas
pelos desafios identificados nos ultimos anos. As deman-
das crescentes por tecnologias inovadoras abrem espaco
para o desenvolvimento e a implementacdo de solu¢des
que atendam as necessidades emergentes de diagndsti-
CO precoce, tratamentos personalizados e monitoramen-
to continuo da saude dos pacientes.

Conforme observados e representados na Figura 5, os
sistemas de assisténcia médica estao evoluindo por meio
de cinco fases tecnoldgicas, culminando na Saude 5.0,
que prioriza o foco no paciente e a personalizacao dos
cuidados. Tecnologias como sensores para monitora-
mento remoto, plataformas digitais integradas, impres-
sao 3D/4D, loT, biotecnologia e IA ja transformaram
o setor, permitindo diagndsticos e tratamentos mais
precoces e direcionados. Essa evolu¢do tecnolodgica
também inclui avancos como big data, blockchain, 5G e,
no futuro, 6G, além de dispositivos vestiveis e aplicativos
moveis que empoderam os pacientes a monitorarem sua
saude de forma autdnoma. O progresso desde a Saude
Publica (1.0) até a Medicina Inteligente (4.0) destaca uma
crescente integracao tecnoldgica que amplia o alcance
dos cuidados de saude, moderniza processos e promove
maior conectividade e eficiéncia no atendimento.



Figura 5: evolucao das tecnologias na saude.
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Fonte: Observatério Softex

Para aproveitar plenamente essas oportunidades, é
fundamental aumentar o financiamento e oferecer incen-
tivos fiscais para pesquisa e desenvolvimento em areas
como materiais inteligentes e tecnologias de impres-
sdao 3D e 4D. Incentivar colaborac¢des entre universida-
des, institutos de pesquisa e a industria, além de ofere-
cer capacitacao para desenvolver a expertise necessaria
nessas tecnologias, sdo passos essenciais para garantir
a lideranca tecnoldgica e a competitividade industrial do
Brasil no cenario global.



Outras tecnologias emergentes também devem ser
consideradas em futuras politicas para o setor da saude.
Segundo um estudo da Accenture, executivos do setor
veem um potencial transformador na aplicacdo das
seguintes tecnologias: 5G (47%), computacdao de borda/
loT (45%), realidade aumentada (31%), gémeos digitais
(29%) e materiais inteligentes (25%). A incorporacdo
dessas tecnologias pode impulsionar avancos significa-
tivos em areas como telemedicina, monitoramento em
tempo real, automacdo de processos clinicos e persona-
lizacdo de tratamentos (Figura 6 abaixo)'.

Figura 6: percepcdo do impacto positivo futuro das tecnologias nas organizacdes.
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seguintes tecnologias teréo na sua organizagdo no futuro?
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Fonte: https://www.accenture.com/content/dam/accenture/final/a-com-migration/r3-3/
pdf/pdf-178/accenture-digital-health-technology-vision-2022.pdf




Além disso, a inteligéncia artificial explicavel (XAl) desem-
penhaum papel crucialnaareadasaude. Comocrescente
uso de IA para diagnosticos, previsdes e recomendacdes
de tratamento, a capacidade de entender e interpretar as
decisdes tomadas por esses sistemas é fundamental para
garantir a confianca dos profissionais de saude e pacien-
tes, bem como para cumprir regulamentos e padrdes
éticos. A XAl permite que as decisdes algoritmicas sejam
transparentes e justificaveis, o que é especialmente
importante em um setor onde a precisao e a confianca
sdo vitais. Ainda na area da saude, a aplicacdo da XAl é
destacada pelo uso de neurotecnologias para aprimorar
as interfaces entre humanos e maquinas e melhorar a
eficacia dos tratamentos'. A XAl auxilia na interpretacao
de sinais cerebrais, permitindo que dispositivos meédicos
sejam mais precisos e transparentes em suas acodes.
Avanc¢os como implantes cerebrais ndo invasivos e dispo-
sitivos EEG portateis estdo sendo utilizados para monito-
rar sinais vitais em tempo real, auxiliando em diagndsti-
cos e intervenc¢des rapidas. Esses dispositivos, aliados a
|IA, promovem a personalizacao dos cuidados e aumen-
tam a confianca na tecnologia ao tornar suas decisdes
mais compreensiveis para meédicos e pacientes.

Em resumo, os desafios identificados nos ultimos anos
destacam areas-chave nas quais ha oportunidades
para inovacdo e crescimento. Ao investir em tecnolo-
gias emergentes, promover colaboracdes estratégicas e
incorporar principios de transparéncia e explicabilidade,
o setor de saude pode avancar significativamente, ofere-
cendo solu¢des mais eficientes, seguras e personalizadas
para a populacao.
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FOMENTOS, INCENTIVOS E POLITICAS PUBLICAS

O fortalecimento do sistema de saude brasileiro depende
diretamente de estratégias bem delineadas de fomento,
incentivos e politicas publicas. Nesse contexto, o Institu-
to de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA) desempenha
um papel essencial ao manter uma linha do tempo de
politicas publicas em saude completa e atualizada, que
serve como referéncia fundamental para a compreensao
das acdes governamentais e seus impactos'.

Essas iniciativas sao fundamentais para o desenvolvimen-
to do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS),
o fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) e o
avanco da inovacdo e da autonomia produtiva no setor.
A seguir, serdo exploradas as politicas e programas mais
relevantes, com destaque para seus objetivos estratéegi-
COs e impactos esperados.

Nova IndUstria Brasil e os Impactos na drea da
salde

De acordo com a politica da Nova Industria Brasil (NIB)'™
a ser implementada pelo governo federal nos proximos
10 anos, a saude se encontra na missdao 2: Complexo
econémico industrial da saude resiliente para reduzir
as vulnerabilidades do SUS e ampliar o acesso a saude.
Atualmente, a producdo nacional atende 42% das neces-
sidades do pais. No entanto, diversos desafios precisam
ser enfrentados. Primeiramente, € necessario reduzir a
importacao de insumos basicos, que hoje representam
90% e correspondem a US$ 20 bilhdes. E fundamental
também alinhar as politicas industriais e de comércio

—
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/ exterior e aumentar a eficacia na inducdo de investi-
mentos privados. Além disso, um dos desafios é reduzir
0 custo do crédito, especialmente para equipamentos e
insumos. Paralelamente, é fundamental ampliar a produ-
¢do nacional de equipamentos médicos, que atualmen-
te atende apenas 50% da demanda, bem como integrar
e articular o uso do poder de compra entre os diversos
entes federativos e fomentar inovac¢des disruptivas na
area da saude.

Para desenvolver nichos industriais, as areas de farma-
cos, medicamentos e terapias avancadas, vacinas, soros
e hemoderivados, dispositivos médicos, e tecnologias
da informacdo e conectividade sao prioritarias. A meta
aspiracional para 2033 é produzir 70% das necessida-
des nacionais em medicamentos, vacinas, equipamen-
tos e dispositivos médicos, materiais e outros insumos e
tecnologias em saude.

Os objetivos especificos desta missao incluem desenvol-
ver tecnologias e adensar a produc¢do nacional de bens
e servicos em saude, visando reduzir a dependéncia
externa e ampliar o acesso a saude no SUS e fortalecer o
CEIS, de acordo com o Decreto n° 11.715 de 2023 que
foram orientados pelos desafios em saude e solucdes
produtivas e tecnoldgicas conforme Portaria GM/MS n°
1.354/2023". Também é essencial avancar na pesquisa,
desenvolvimento e producdo de tecnologias e servicos
para a prevencao, diagnostico e tratamento de doencas
endémicas e negligenciadas, além de expandir a capaci-
dadederespostado SUS por meio do desenvolvimento de
tecnologias da informacdao e comunicacao com dominio
nacional de dados. Aprimorar a capacidade nacional em

6 Decreto n® 11.715/23. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-
2026/2023/decreto/d11715.htm

'7 Portaria GM/MS n° 1.354/2023. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2023/prt1354_28_09_2023.html




pesquisa clinica e pré-clinica em tecnologias criticas para
a sustentabilidade do SUS e liderar cadeias produtivas da
saude com uso sustentavel e inovador da biodiversidade
sdao outros objetivos fundamentais.

Para alcancar esses objetivos, os instrumentos financei-
ros estao voltados ao estimulo a produc¢do e a inovagao
local que atendam as demandas do SUS para o acesso
universal a saude. Entre eles, financiamentos:

e Nao reembolsavel: medicamentos e Insumos Farma-
céuticos Ativos (IFAs) inovadores, tecnologias de infor-
macdo e conectividade, e dispositivos médicos criticos;

® Prioridade de crédito a inovagao: desenvolvimento
de IFAs verdes quimicos e bioldgicos; terapias avanca-
das e novas tecnologias para desenvolvimento de
vacinas.

Na area de negdcios, os esforcos estdo voltados para
garantir a isonomia tributaria nas compras governamen-
tais, racionalizar os custos regulatérios, reformular a Lei
do Bem e aprimorar a regulacao sanitaria. Adicionalmen-
te, identificar as de potencialidades de producdo local e
tecnologias farmacéuticas por meio da analise de paten-
tes, além de reduzir os prazos de exame para decisdes
sobre pedidos e atender aos mais altos padrdes interna-
cionais.




Até 2026, o Novo PAC saude'® prevé um investimento de
R$ 31 bilhdes, com foco na reconstrucdo de instituicdes
publicas de producdo e inovacdo, autonomia de vacinas,
producdao nacional de hemoderivados, melhorias na
infraestrutura para atencdo a saude e fortalecimento
das acdes do CEIS. Além do investimento de recursos na
renovacao da frota do SAMU, constru¢do de maternida-
des, Unidades Basicas de Saude e policlinicas. Esta missao
visa transformar o CEIS em um pilar de suporte robus-
to para o SUS, ampliando o acesso a saude, reduzindo a
dependéncia externa e fortalecendo a capacidade nacio-
nal de resposta a emergéncias de saude publica.

Dentre os programas estruturantes para o CEIS, incluem
o Programa de Parceria para o Desenvolvimento Produti-
vo (PDP), que fomenta a transferéncia de tecnologia entre
governo, instituicdes publicas e setor privado; o Desen-
volvimento e Inovacdo Local, que incentivara iniciativas
tecnoldgicas e inovadoras locais, como IA para deteccdo
precoce de doencas; e a preparacdo em vacinas, soros
e hemoderivados, que estimulara a autossuficiéncia em
produtos essenciais e a producdo nacional. Além disso, o
programa de populacdes e doencas negligenciadas como
tuberculose, dengue, esquistossomose e hanseniase sera
uma prioridade, assim como o programa de moderniza-
¢do e inovacgao na assisténcia a saude, integrando entida-
des filantrépicas, responsaveis por 60% de todo o atendi-
mento de alta complexidade na rede publica de saude.
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No documento "Visao 2035: Brasil, Pais Desenvolvido™ -
Agendas Setoriais para o alcance da meta" publicado em
2018, em relacdo ao setor de saude, seguem abaixo as
principais agendas extraidas em relacdo a meta:

Destravar

Potencializar

Transformar

Sadde

Amplificag@o

da cobertura da
atengdo primdaria &
saude; difusdo do
prontudrio eletrénico
e tecnologias digitais;
segurancga juridico-
institucional das
politicas de inovagdo

na inddstria.

Fortalecimento das
redes regionais de
atencgdo a salde;
ampliagéo do
financiamento
publico & sadde;
fortalecimento da
formacgdo de pessoal
para atengdo

primdria e uso de

Mudang¢a do modelo
de remuneracéo por
produtos e servigos
de satde (baseado
em valor para o
paciente);
estabilizagdo

dos recursos néo
reembolsdveis para
P&D.

tecnologias digitais;
implementagdo

de encomenda
tecnologica;
fortalecimento de
financiamento para

startups de salde.

Uma questdo relevante é a divulgacdo no Brasil do
relatério 'Parceria para Sustentabilidade e Resiliéncia do
Sistema de Saude', resultado da parceria global PHSSR
- Partnership for Health System Sustainability and Resilien-
ce?®, Este estudo, conduzido com uma metodologia
rigorosa, ofereceu uma analise aprofundada do sistema

9 Visdo 2035: Brasil, Pais Desenvolvido, 2018. Disponivel em: https://www.bndes.gov.br/wps/
portal/site/home/conhecimento/publicacoes/livros/agendas-setoriais-2035

20 Partnership for Health System Sustainability and Resilience. Disponivel em: https://wwws3.
weforum.org/docs/WEF_Report_PHSSR_Brazil_Portuguese_2023.pdf
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de saude brasileiro, identificando tanto suas fortalezas
quanto suas vulnerabilidades. A partir dessa avaliacao
detalhada, foram formuladas mais de 40 recomendacdes
de politicas publicas, delineando estratégias para melho-
rar a eficiéncia e a capacidade de resposta do sistema
de salde as demandas da populacao, abrangendo desde
politicas publicas até o fortalecimento da indUstria de
saude.

Mapa estratégico da inddstria 2023 - 2032 e os Im-
pactos na area da sadade

O Mapa Estratégico da Industria?!, desenvolvido pela CNI,
aborda uma visao para os préximos 10 anos e identifi-
ca fatores essenciais para fortalecer a competitividade
da industria brasileira. Dentro do eixo Desenvolvimento
Humano e Trabalho, a area de Saude e Seguranca ganha
destaque, visando a melhoria do bem-estar populacional
e da produtividade.

Problema em questdo: o sistema de saude brasileiro,
incluindo o SUS, enfrenta gastos crescentes e precisa
reformular seus modelos de assisténcia. Afalta de énfase
em saude preventiva e na gestdao de doencas crbnicas
gera altos custos e impacta negativamente o mercado de
trabalho, resultando em auséncias evitaveis e inativida-
de. Paralelamente, os gastos com saude privada cresce-
ram substancialmente, onerando as empresas e pressio-
nando a industria.

Proposta de Solugdo: para enfrentar esses desafios, é
proposta uma abordagem integrada entre SUS e saude
suplementar, priorizando a promocdo de saude e

21 Mapa estratégico da industria 2023-2032. O caminho para a nova industria. Disponivel em:
https://www.mapadaindustria.cni.com.br/
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prevencao de doencas. No ambito da Seguranca e Saude
no Trabalho (SST), recomenda-se coordenar medidas
preventivas com empregadores, mitigando riscos ocupa-
cionais e promovendo ambientes mais seguros.

Objetivo e Meta:

O principal objetivo é reduzir a mortalidade prematura
por doencas crdnicas, visando uma queda para 20% do
total até 2032.

Iniciativas:

® Implementacdo do Plano de Ac¢des Estratégicas para
Doencas Cronicas.

® Influéncia sobre operadoras de saude para liberar
dados para usuarios e contratantes.

® Integracao de dados entre SUS e saude suplementar.

® Expansdo de recursos para telessaude e promocdo de
saude preventiva.

® Incentivos a inovacdao em saude e SST, com apoio a
medicamentos, vacinas e testes.

® Aperfeicoamento de processos regulatorios e incenti-
VO a exportacdo de produtos de saude.
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Essas iniciativas visam a sustentabilidade dos custos de
saude, fortalecimento do sistema de SST e ampliacdo da
competitividade da industria em mercados internacio-
nais, especialmente diante do envelhecimento popula-
cional e da crescente prevaléncia de doencas cronicas.

Estratégia Nacional de Desenvolvimento do CEIS

O Decreto n°® 11.7152%, de 26 de setembro de 2023, insti-
tui a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
CEIS, com o objetivo de orientar investimentos publicos
e privados no setor da saude e inovac¢ao tecnoldgica. O
foco principal é fortalecer a producdo local e reduzir a
dependéncia externa de insumos e produtos médicos,
além de melhorar o acesso a saude no Brasil, especial-
mente no ambito do SUS.

O Grupo Executivo do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (Geceis) é o responsavel por formular e propor
medidas para a implementacdo dessas solucdes tecnolo-
gicas e produtivas. Entre os principais objetivos da estra-
tégia estao:

1. Reduzir vulnerabilidades do SUS.

2. Fortalecer a producdo local de insumos, medicamen-
tos e vacinas.

3. Promover a inovac¢do e o desenvolvimento tecnologi-
CO na saude.

’2 Decreto n° 11.715, de 26 de setembro de 2023. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/
dou/-/decreto-n-11.715-de-26-de-setembro-de-2023-512433428
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4. Criarum ambiente favoravel ainvestimentos e geracao
de empregos.

5. Incentivar a transicdo digital e ecolégica no setor da
saude.

6. Modernizar a infraestrutura do CEIS.

7. Apoiar iniciativas de saude global e acordos de coope-
racao internacional.

Proposta de Plano Brasileiro de Inteligéncia Artifi-
cial 2024-2028

O Plano |IA para o Bem de Todos?? tem como objeti-
vo transformar a vida dos brasileiros por meio de inova-
¢Oes sustentaveis e inclusivas baseadas em IA. Esse plano
prevé a criacdo de uma infraestrutura tecnologica robus-
ta, incluindo um supercomputador de alto desempenho
alimentado por energias renovaveis, e o desenvolvimen-
to de modelos em portugués para fortalecer a soberania
tecnoldgica do pais. Além disso, busca capacitar profis-
sionais em larga escala, promovendo a requalificacdo
para atender a crescente demanda por mdo de obra
qualificada no setor. O plano também pretende posicio-
nar o Brasil como protagonista global no campo da IA,
por meio de colaboracdes estratégicas e a¢des interna-
cionais.

2 Plano IA para o Bem de Todos. Disponivel em: https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mc-
ti/noticias/2024/07/plano-brasileiro-de-ia-tera-supercomputador-e-investimento-de-r-23-bilhoes-
-em-quatro-anos/ia_para_o_bem_de_todos.pdf/view
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Dentro das 31 ac¢bBes de impacto imediato previstas, a
area da saude é um foco importante, com projetos que
visam otimizar o SUS. Entre esses projetos, estao o uso
de IA para automatizar transcricbes de teleconsultas,
apoiar decisdes de compras de medicamentos, agilizar
e melhorar diagndsticos de doencas graves, como AVC,
tuberculose e cancer, e aprimorar o cuidado com a saude
dos idosos, principalmente em casos de doencas neuro-
degenerativas como Alzheimer e Parkinson.

Adicionalmente, tecnologias de IA serdo aplicadas em
areas como saude bucal, com biossensores para diagnos-
tico precoce de cancer oral, e no monitoramento de
procedimentos hospitalares e ambulatoriais para preve-
nir irregularidades e fraudes. Outros projetos envol-
vem rob&s autbnomos para desinfeccdo de ambientes
hospitalares e o uso de IA para previsdao e tratamento
de doencas como o cancer e patologias cardiovascula-
res. Essas a¢des demonstram um esforco conjunto para
modernizar o SUS e torna-lo mais eficiente e acessivel,
promovendo avancos tecnolégicos e melhores condi¢cdes
de saude para a populacao.

Solugbes em Saude: Projetos de Destaque Fomen-
tados pelo Governo

De acordo com o artigo “A Avalanche da Inteligéncia Artifi-
cial"*, do Observatdrio Softex, a IA esta revolucionando
o setor de saude no Brasil, especialmente nas areas de
diagndstico, tratamento e monitoramento de pacientes.

2 A Avalanche da Inteligéncia Artificial. Disponivel em: https://softex.dev/observatorio-softex-vol-
ta-sua-atencao-para-a-avalanche-da-inteligencia-artificial-e-lanca-no-mwc24-a-segunda-publica-
cao-da-serie-observando/



Um dos projetos de destaque, que ja se encontra em sua
segunda rodada, € o Programa de Aceleracdao Tecnolo-
gica em Inteligéncia Artificial (IA%)%, iniciativa do MCT],
em que 100 projetos foram selecionados, dos quais 23
sdo voltados para a area da saude, abrangendo areas de
impacto como saude, agronegdcio e cidades inteligen-
tes, de acordo com o Figura 3. Esses projetos destaca-
ram or desenvolver solu¢des que melhoram o diagnosti-
co precoce de doencas, a personalizacdo de tratamentos
e a gestao de dados meédicos. Exemplos incluem: uma
ferramenta de diagndstico de cancer de colo do utero,
que utiliza IA para analisar imagens e identificar a doenca
em estagios iniciais, e um sistema para processamento
automatizado de eletrocardiogramas (ECGs), que auxilia
no diagndstico de condi¢des cardiacas. Outros projetos
como a previsao de interna¢des hospitalares de crian-
cas com doencas respiratorias, baseados em poluicdo
atmosférica, reforcam o papel da IA na prevencao de
complicacdes de saude.

O programa IA2 MCTI é uma iniciativa de aceleracao que
visa contribuir para o fortalecimento do PD&I com base
no uso da tecnologia de Inteligéncia Artificial e da Inova-
cdo Aberta em ambito nacional. Nesta iniciativa tém-se
conexdes com ICTs, Aceleradoras, Empresas e Pesquisa-
dores (Startups, Grupos de pesquisa e/ou Empresas de
Tl), atuando no desenvolvimento de solucdes tecnologi-
cas em quatro areas prioritarias: Saude, Cidades Inteli-
gentes, IndUstria e Agronegécio. E ofertado no programa
investimento de até R$ 500 mil nos projetos a partir de
trés etapas: selecao de 100 startups, 26 aceleradoras, 13
ICTs e 15 empresas. Em sua segunda edi¢cdo tem-se 35
ICTs e 27 startups conectadas para o desenvolvimento
tecnoldgico de solu¢des com adocao de inteligéncia artifi-




cial. Os setores destacados incluem Agronegdcio, Saude,
Industria e Cidades Inteligentes, indicando a porcenta-
gem de projetos em cada categoria entre os 100 selecio-
nados, conforme representados na Figura 7.

Figura 7: representa a distribuicdo das areas tematicas dos projetos selecionados no
programa IA2.

Areas tematicas dos projetos selecionados no programa IA?

Cidades
Inteligentes

9%

Agronegécio

18%

IndUstria

50%

Fonte: artigo “A Avalanche da Inteligéncia Artificial”, do Observatério Softex?
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Abaixo, apresentamos o resumo dos temas dos proje-
tos em saude, que representaram 23% das propostas
selecionadas:

® Desenvolvimento de algoritmos de aprendizado de
maquina para seguranca do paciente em hospitais.
A solucdo integra dados do prontuario eletrénico
e gera alertas para riscos de trés eventos adversos:
resisténcia bacteriana, insuficiéncia hepatica induzida
por medicamentos e sangramento, permitindo uma
adaptacao escalavel a cada hospital.

® Patologia Digital para Diagndstico de Cancer Cervical.
Utilizando visdao computacional, a ferramenta facilita
o diagnostico precoce e o estadiamento do cancer de
colo do utero, com aplicagao prevista para o HC-UFPE,
em parceria com instituicdes académicas e empresa-
riais.

® Sistema para Producdo Indoor de Bioativos para
Fitomedicamentos. Aplicando redes neurais, o siste-
ma otimiza a producdo de bioativos em plantas sob
condic¢des controladas, visando o uso em fitomedica-
mentos a baixo custo.

® I|dentificacdo Neonatal por Biometria Digital. Desen-
volve uma solucdo de reconhecimento biométrico
para recém-nascidos, com potencial para criar um ID
confidvel e melhorar a gestao de identidade infantil,
especialmente em paises de baixa renda.
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Plataforma SaaS para Prospeccdo de Drogas Antitu-
morais utilizando modelos preditivos para identificar
moléculas com potencial antitumoral e auxiliando na
descoberta de novos medicamentos.

Ferramenta de |A para Prospecc¢do de Ativos Biotecno-
|6gicos. Foca na identificacdo de proteinas e enzimas,
incluindo proteinas Cas, para diagnésticos e anali-
ses moleculares, acelerando a descoberta de novos
insumos.

Sistema Federado para Analise de Dados em Saude.
Utiliza aprendizado federado para treinar algorit-
mos com dados locais, garantindo a privacidade dos
pacientes, em conformidade com a LGPD e GDPR.

|A para Predicdo de Recidiva e Personaliza¢ao de Trata-
mento de Cancer. Desenvolvimento de softwares que
combinam dados clinicos e imagens médicas para
prever recidiva de cancer de mama e pulmao, visando
diagndsticos mais precisos.

Previsdo de Internac¢Bes Hospitalares por Doencas
Respiratorias. A plataforma usa IA e Big Data para
prever atendimentos e internacfes relacionados a
doencas respiratérias com base em dados de polui-
¢do e ambiente urbano, otimizando o gerenciamento
hospitalar.




¢ Plataforma para Oncologia de Precisdo sem Biomar-
cadores. Ferramenta diagndstica de alta precisao para
cancer de mama, utilizando espectroscopia 6tica de
tecido, dispensando biomarcadores.

® AplicacBes de|lAem Eletrocardiograma (ECG). Modelos
de IA analisam sinais de ECG para auxiliar no diagnos-
tico de doencas cardiovasculares, fornecendo uma
estimativa de normalidade e idade eletrocardiografica
do paciente.

® Diagndstico Nao Invasivo com Aprendizado de Maqui-
na e Bioespectroscopia. Busca aumentar a eficacia de
diagnosticos clinicos usando espectroscopia no infra-
vermelho, oferecendo triagens mais acessiveis, ageis
e de baixo custo.

Outro programa de destaque é o Conecta Startup Brasil?,
que é uma iniciativa conjunta do Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (MCTI), da Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI) e da Associa¢do para
Promocdo da Exceléncia do Software Brasileiro (Softex),
com parceria de execucdao do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPQ).

O Conecta Startup Brasil promove a conexdo entre
equipes empreendedoras e startups em estagio inicial e
empresas, além destes participantes, o programa conta
com mentores, investidores, aceleradoras, academia P&D
e parceiros, fomentando o empreendedorismo e estimu-
lando a inovacdo aberta em todo territério nacional.




O programa Conecta encerrou sua segunda edicao em
outubro de 2024, iniciada em novembro de 2022, e visou
atrair até 100 startups em estagio inicial e 50 empresas
que prop&em a pratica de inovacdo aberta. Seu principal
objetivo € aumentar a densidade de startups, de Norte a
Sul do Brasil, alinhadas aos desafios reais do setor produ-
tivo brasileiro.

Ao todo, 100 startups foram selecionadas, abrangendo
areas de impacto como saude, industria e educacao, de
acordo com a Figura 8.

Figura 8: representa a distribuicdo dos setores de atuagao das startups selecionadas no
programa Conecta 22 edi¢do. Os setores destacados incluem Saude, Industria e Educa-
¢do, indicando a porcentagem de startups em cada setor entre as 100 selecionadas.

/

Setor de atuagdo das startups selecionadas
no programa Conecta 2¢ edigcdo

Saude
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Educacdo
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Alimentacgéo
Financas

Seguranca e Defesa
Energia
Entretenimento

Midia e Comunicagéo
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Telecom

Varejo

Fonte: Conecta Startup Brasil
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Abaixo, apresentamos o resumo dos temas das solucdes
em saude, que representaram 23% das startups selecio-
nadas:

® Monitoramento cardiovascular, medicamentoso e
quedas.

® Conexdo entre pacientes e profissionais da saude
mental.

® Anadlise sanguinea assistida por Inteligéncia Artificial
para triagem acessivel de cancer de mama.

® Telemonitoramento em saude.

® Neurociéncia e Tecnologia para reconectar pessoas.

® Uso de blockchain em servicos de saude.

® Impressao 3D de implantes ortopédicos e neurocirur-
gicos com polimero biocompativel e biodegradavel
resistente a infeccao.

® Gestdo dos dados dos pacientes, para identificar riscos
e gerar insights para a intervencdo precoce da equipe
médica, evitando intercorréncias mais graves e custo-
sas.



USO DAS TECNOLOGIAS
NA SAUDE

Desafios da Industria Brasileira
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O uso de novas tecnologias na area da saude tem se
intensificado, promovendo avancos significativos no
diagndstico, tratamento e gestdao de doencas, a0 mesmo
tempo que melhora a acessibilidade e a personaliza-
¢ao dos cuidados. Tecnologias emergentes como a IA, a
Internet das Coisas Médicas (MloT), blockchain e realida-
de aumentada (RA) estdo transformando a forma como
0s servicos de saude sao oferecidos, tornando-os mais
eficientes, acessiveis e personalizados. (TOMAR, 2023).

A IA, por exemplo, tem sido utilizada para automatizar
tarefas em diferentes contextos clinicos, incluindo o
suporte no diagndstico e na predicdo de complicacdes
poOs-operatdrias, com precisao equivalente a de médicos
experientes. Além disso, o uso de registros eletrénicos
de saude (EHR) e telemedicina permite que profissio-
nais de saude acessem e compartilhem informacdes em
tempo real, o que facilita decisdes informadas e expande
0 acesso a regioes remotas. (LANGERON, 2024).

A implementacdo de tecnologias digitais também
apresenta desafios, especialmente no que diz respeito a
seguranca de dados e a privacidade dos pacientes, consi-
derando as vulnerabilidades associadas a MIoT e a block-
chain. Para mitigar esses riscos, recomenda-se a criacdo
de estratégias robustas de ciberseguranca que incluam
a criptografia e o monitoramento constante das redes.
(STOUMPOS, 2023).

Além das melhorias operacionais, novas tecnologias
como a impressdo 3D, 4D e as terapias personalizadas
estdo contribuindo para tratamentos mais precisos e



adaptados ao perfil genético dos pacientes, otimizando
os resultados clinicos. A realidade aumentada e virtual,
por sua vez, tem se mostrado promissora em treinamen-
tos médicos e na teleassisténcia, aprimorando a precisao
de procedimentos e facilitando o atendimento a distan-
cia. (MEHTA, 2023).

Essas inovacdes demonstram como a incorporacdo de
tecnologias avancadas esta revolucionando a pratica
médica, melhorando os cuidados com os pacientes e
reduzindo custos.

No entanto, é essencial que haja uma abordagem equili-
brada, com atencdo especial a privacidade, seguranca e
adaptacao de profissionais para maximizar os beneficios
dessas novas ferramentas.

A seguir, exploraremos em maior profundidade o papel
das tecnologias emergentes e disruptivas na transforma-
¢ao da area da saude.

Telemedicina

Antes da pandemia de COVID-19, o uso da telemedici-
na era limitado nos paises da OCDE?® devido as barrei-
ras regulatdrias e hesitacdao de pacientes e profissionais.
Em 2020, com a interrup¢ao dos atendimentos presen-
ciais, os governos rapidamente promoveram o uso da
telemedicina, resultando em um grande aumento nas
teleconsultas e ajudando a manter o acesso aos cuida-
dos de saude. Embora a aceitacdao tenha sido positiva,
especialmente entre pacientes, os desafios permanecem




quanto a regulamentacdo, financiamento e integracao
dos cuidados remotos e presenciais.

No entanto, a telemedicina vem transformando o setor
da saude ao integrar recursos tecnolégicos que tornam o
atendimento médico mais acessivel e agil. Com a aprova-
caodalLein®14.510, de 20222, a pratica da telessaude foi
regulamentada em todo o Brasil, conferindo ao profis-
sional de saude a autonomia de optar pelo atendimento
remoto ou presencial, respeitando as particularidades
de cada caso. A norma assegura o direito do paciente de
consentir ou recusar o atendimento virtual, garantindo
que essa modalidade seja adotada de maneira informa-
da e respeitosa.

Esse modelo de atendimento amplia o acesso a saude,
especialmente para pacientes em regides de dificil acesso
ou com mobilidade reduzida. As consultas médicas
remotas permitem que diagnodsticos, tratamentos e
acompanhamentos sejam realizados sem a necessida-
de de deslocamento, o que nao so6 facilita o acesso, mas
também reduz a sobrecarga em hospitais e clinicas. Outra
vantagem significativa é o monitoramento de pacientes
com condic¢des cronicas, em que dispositivos conectados
possibilitam a coleta de dados em tempo real, permitin-
do intervencdes mais rapidas e um acompanhamento
proximo e constante.

A telemedicina também se estende a capacitacao de
profissionais da saude, especialmente em regides onde o
acesso a treinamentos é limitado. Programas de telessau-
de facilitam a atualiza¢cdo continua desses profissionais,
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fortalecendo a qualidade do atendimento em diferentes
localidades.

Os aspectos fundamentais como a seguranca e a privaci-
dade dos dados também foram regulamentados, garan-
tindo a confidencialidade e a protecdo das informacdes
meédicas, conforme determina a Lei Geral de Protecao
de Dados (LGPD). A fiscalizacao pelos conselhos profis-
sionais assegura que a pratica da telessaude atenda a
padrdes de dignidade, qualidade e ética profissional.

Dentre os beneficios dessa pratica, destacam-se as
seguintes oportunidades:

Acesso remoto a consultas médicas: pacientes em
areas de dificil acesso ou com limita¢cdes de mobilidade
podem realizar consultas sem a necessidade de desloca-
mento, facilitando o acompanhamento continuo de sua
saude.

Monitoramento de condi¢des cronicas: dispositivos
conectados permitem que dados de salde, como pressao
arterial e glicemia, sejam enviados em tempo real para
os médicos, possibilitando interven¢des mais ageis e um
acompanhamento mais proximo.

Triagem de sintomas e consultas prévias: o atendi-
mento remoto permite triagens de sintomas antes de
consultas presenciais, o que otimiza o fluxo de pacientes
e assegura que 0s casos urgentes recebam prioridade.
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Capacitacao profissional via telessaude: profissionais
de salude em areas remotas tém acesso a programas
de capacitagdao continua, garantindo uma atualizacao
constante e fortalecendo a qualidade dos servicos ofere-
cidos.

Sensores

Os sensores também estdo transformando o setor da
saude ao permitir um monitoramento continuo e preci-
so dos pacientes, auxiliando no diagndstico precoce,
no acompanhamento de tratamentos e na prevencao
de complicacdes. Sensores biocompativeis, desenvolvi-
dos com tecnologias avancadas como a impressao 3D
e 4D, vém se destacando por suas aplicacdes promisso-
ras em monitoramento fisioldgico, deteccao de doencas
e administracdo controlada de medicamentos. Esses
sensores representam um avanco significativo, mas
ainda enfrentam desafios, como a integracdo eficiente e
o custo de implementacao.

Sensores Implantaveis e Vestiveis: sensores implanta-
veis e vestiveis sao ferramentas poderosas para monito-
rar a saude em tempo real, captando sinais vitais, niveis
de glicose, pressao arterial e outros indicadores de saude.
Esses dispositivos podem ser fundamentais para pacien-
tes com condic¢des crdnicas, como diabetes, fornecendo
dados atualizados que ajudam os profissionais a ajustar
tratamentos rapidamente e com precisao. Além disso, ao
proporcionar monitoramento constante, eles permitem
um acompanhamento remoto, reduzindo a necessidade
de visitas presenciais e facilitando a deteccao precoce de
possiveis complicacdes.
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Sensores de Movimento e Reabilitagao: para pacientes
que passaram por cirurgias ou sofreram lesdes musculo-
esqueléticas, os sensores de movimento sdo essenciais
no processo de reabilitacdo. Esses sensores rastreiam
a atividade fisica, capturam a amplitude de movimento
e auxiliam terapeutas a avaliar a evolucao do paciente,
ajustando planos de recuperacao conforme necessario.
Essa tecnologia também oferece feedback em tempo
real aos pacientes, promovendo uma recuperag¢ao mais
ativa e consciente.

Sensores Ambientais e Prevencao de Infecgoes:
outra aplicacao relevante dos sensores esta no contro-
le ambiental, especialmente em ambientes hospitalares.
Sensores de qualidade do ar, temperatura e umidade
monitoram fatores que impactam diretamente a saude
dos pacientes e a seguranca hospitalar. Em locais onde
o risco de infeccdes € elevado, esses sensores auxiliam a
equipe médica na prevencao de infec¢Bes hospitalares,
permitindo ajustes ambientais e melhorando a ventila-
cao conforme necessario.

Exemplos Praticos e Desafios: uma aplicacdao prati-
ca desses sensores estd no monitoramento do risco de
queda. Sistemas com IA e sensores inteligentes identi-
ficam fatores de risco, como o uso de sondas, altura
inadequada da cama, iluminacdo insuficiente e efeito
de medicamentos, que podem contribuir para quedas.
O monitoramento dessas variaveis reduz o numero de
quedas, atualmente estimado entre 3 e 5 quedas por
1.000 pacientes®, e promove um ambiente mais seguro
no hospital.

30 Seguranca do Paciente: prevencao de quedas. Disponivel em: https://www.saude.df.gov.br/
documents/37101/87400/Seguran%C3%A7a+do+Paciente+%E2%80%93+Preven%C3%A7%-
C3%A30+de+Quedas.pdf/9cf5abb4-e027-bad1-e1f9-6d866443361¢?t=1648647927896
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Esses sensores também aprimoram a administracao
de medicamentos a beira do leito, reduzindo erros de
dosagem e garantindo que os pacientes recebam trata-
mentos conforme o protocolo. A sua integracdo com
sistemas de gestao hospitalar, no entanto, ainda enfrenta
desafios, incluindo a necessidade de protocolos especi-
ficos para cada tipo de sensor e a personalizacdao do
monitoramento conforme as condi¢des de cada pacien-
te.

Inteligéncia Artificial (1A)

De acordo com a definicdo do FDA?', a IA é um siste-
ma de maquinas que, com base em objetivos definidos
por humanos, pode fazer previsdes, recomendac¢des
ou tomar decisBes que impactam ambientes reais ou
virtuais. Esses sistemas processam grandes volumes de
dados, oriundos tanto de humanos quanto de maquinas,
para compreender e modelar o ambiente ao seu redor.
Por meio de analises automatizadas, a IA gera inferén-
cias e produz informacdes ou opcdes de ac¢ao.

O aprendizado de maquina (ML) é um dos principais
meétodos que alimenta a IA. Ele treina algoritmos para
que, a partir de dados, aprimorem seu desempenho em
tarefas especificas de maneira progressiva. No contex-
to da saude, o ML permite que sistemas de IA realizem
diagnosticos, fagcam previsdes e auxiliem na tomada de
decisdo com uma precisao crescente conforme a quali-
dade e a quantidade de dados aumentam.

31 Artificial Intelligence and Machine Learning in Software as a Medical Device. Disponivel em:
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-ma-
chine-learning-software-medical-device
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Exemplos do uso de IA e aprendizado de maquina no
mundo real incluem:

Diagndstico de Doencas: algoritmos de IA analisam
imagens médicas, como radiografias, ressonancias e
tomografias, para identificar anomalias, como tumores
ou lesdes, ajudando médicos a diagnosticar condi¢des
como cancer de pele e outras doencas graves. Essa
tecnologia acelera o processo de diagnostico e reduz a
margem de erro, beneficiando tanto os profissionais de
saude quanto os pacientes.

Monitoramento de Condi¢oes Crdnicas e Preven-
cao: dispositivos equipados com sensores inteligentes,
integrados a sistemas de IA, monitoram continuamente
indicadores de saude e calculam, por exemplo, a probabi-
lidade de um ataque cardiaco. Isso permite uma respos-
ta rapida e personalizada a riscos de saude iminentes,
salvando vidas e melhorando a qualidade dos cuidados
preventivos.

Previsao de Surtos e Tratamentos Otimizados: ferra-
mentas de |IA sdao capazes de prever surtos de doencas
ao analisar grandes volumes de dados epidemioldgicos e
padrdes de disseminacdo. Essas previsdes ajudam gover-
nos e institui¢cdes de saude a planejar acdes preventivas
e melhorar a resposta a crises sanitarias. Além disso,
com o uso de IA, os tratamentos podem ser personaliza-
dos de acordo com as caracteristicas de cada paciente,
aumentando a eficacia e reduzindo efeitos adversos.
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Assistentes Virtuais para Pacientes: assistentes de IA
interagem diretamente com o0s pacientes, responden-
do a perguntas e ajudando-os a aderir aos tratamentos
prescritos. Esses assistentes promovem um acompanha-
mento continuo, lembrando os pacientes de tomar seus
medicamentos e incentivando a observancia das orienta-
¢des médicas, o que é especialmente util para idosos ou
pacientes com doencas crbnicas.

Internet das Coisas (loT)

A Internet das Coisas (IoT) esta revolucionando o setor
da saude, proporcionando monitoramento em tempo
real, diagndsticos proativos e uma gestao de recursos
mais eficiente. A 10T integra dispositivos conectados que
trocam dados pela Internet, e no setor da saude, essa
tecnologia é denominada IoHT (Internet das Coisas para
Saude), sendo direcionada para aplica¢des de alta preci-
sao, seguranca e privacidade.

Monitoramento Remoto e Assisténcia Personalizada:
a loHT utiliza dispositivos conectados, como sensores e
wearables (ex: smartwatches e pulseiras), para monitorar
dados vitais como frequéncia cardiaca, pressao arterial e
oxigenacdao do sangue. Esses dispositivos permitem que
medicos e profissionais de saude acompanhem a saude
dos pacientes em tempo real, especialmente aqueles
com doencas crénicas ou condicdes graves, e ajustem
tratamentos conforme necessario. Com a integracao dos
dados a prontudrios eletrénicos, a loT facilita diagnosti-
cos rapidos e um acompanhamento continuo e persona-
lizado.
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Gestao Inteligente de Recursos Hospitalares: nos
hospitais, a loT auxilia na gestao de dispositivos essenciais
como camas, ventiladores e estoques de medicamen-
tos. Ao conectar esses recursos em uma rede inteligen-
te, os hospitais podem otimizar o uso de equipamentos,
monitorar condi¢des ambientais e controlar o consumo
de medicamentos com mais precisao, o que contribui
para reduzir custos e melhorar a eficiéncia operacio-
nal. Esse gerenciamento inteligente é fundamental para
garantir que os recursos estejam sempre disponiveis,
especialmente em situacdes de alta demanda.

Telemedicina e Feedback em Tempo Real: a |oT impul-
siona a telemedicina, que se mostrou essencial em areas
rurais e em momentos de crise, como a pandemia de
COVID-19. Dispositivos conectados permitem a realiza-
¢dao de consultas virtuais com monitoramento remoto,
no qual dados de saude sao compartilhados instanta-
neamente, facilitando diagnosticos a distancia. Na cirur-
gia, a loT possibilita o feedback em tempo real e 0 uso
de realidade aumentada, permitindo um planejamento
cirdrgico mais preciso e uma assisténcia mais detalhada.

Analise de Dados e Algoritmos para Previsao de
Emergéncias: a coleta de grandes volumes de dados por
sensores |oT permite que algoritmos de IA identifiquem
emergéncias rapidamente, alertando profissionais de
saude em tempo real. Combinando dados de mobilida-
de e sinais vitais, a lIoT permite prever crises e contro-
lar a disseminac¢do de doencas, fornecendo informacdes
valiosas para a tomada de decisdes proativas. Protocolos
de transferéncia e compressao de dados sao essenciais
para lidar com a sobrecarga de rede e garantir que os
dados mantém sua integridade durante a transmissao.
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Desafios de Seguranca e Privacidade: com a expan-
sdo da IoT na saude, surgem preocupacdes quanto a
seguranca e privacidade dos dados sensiveis. A troca
continua de informac¢des e o uso de APIs em wearables
exigem sistemas seguros de armazenamento e confor-
midade com regulamentacdes para proteger a privaci-
dade dos pacientes. O sucesso da loT na saude depen-
de de soluc¢des de seguranca robustas que preservem a
confian¢a no uso dessas tecnologias.

Futuro da loT na Saude: a IoT representa um avanco
significativo para a saude, melhorando a qualidade de
vida dos pacientes, prevenindo complica¢Bes e otimi-
zando o atendimento. Com o desenvolvimento continuo
de tecnologias e o fortalecimento da infraestrutura de
seguranca, a loT promete tornar o setor de saude mais
conectado, colaborativo e eficiente, contribuindo para
um futuro em que o monitoramento e a personalizacao
do cuidado estejam ao alcance de todos.

Blockchain

A tecnologia de blockchain apresenta um enorme poten-
cial para enfrentar desafios fundamentais na area da
saude, especialmente em relacdo ao compartilhamento
seguro de dados entre diferentes provedores e a prote-
¢do da privacidade dos pacientes. Com sua estrutura
descentralizada e imutavel, o blockchain oferece um
meio seguro de armazenar e compartilhar informacdes,
colocando o controle dos dados nas mdos dos proprios
pacientes. Isso promove uma coordenacao mais eficien-
te do cuidado, evita exames duplicados e contribui para
um atendimento de saude de maior qualidade.
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Seguranca e Controle de Dados pelos Pacientes: uma
das principais vantagens do blockchain é sua capacidade
de garantir que os dados de saude sejam compartilha-
dos de forma segura entre médicos, hospitais e laborato-
rios, sem comprometer a privacidade. A descentralizacao
permite que os pacientes mantenham o controle sobre
suas informacdes, decidindo quem pode acessa-las e em
quais circunstancias, o que fortalece a transparéncia e a
confianc¢a no sistema de saude.

Combate a Falsificacao de Medicamentos: no combate
a falsificacdo de medicamentos e dispositivos médicos,
o blockchain cria um registro imutavel de cada transa-
¢do ao longo da cadeia de suprimentos. Esse monitora-
mento em tempo real permite rastrear cada lote e facili-
ta o recall de produtos, garantindo que medicamentos e
dispositivos sejam auténticos e seguros. Essa rastreabili-
dade é fundamental para reduzir o impacto de produtos
falsificados, que representam um risco a saude publica.

Integridade na Pesquisa Clinica: o blockchain também
desempenha um papel crucial na pesquisa clinica, garan-
tindo a integridade dos dados e promovendo a transpa-
réncia. Com um registro imutavel, pesquisadores podem
compartilhar dados de forma colaborativa e segura,
reduzindo fraudes e promovendo a troca de informa-
¢Oes entre diferentes instituicdes. Além disso, a tecnolo-
gia protege a privacidade dos pacientes, permitindo um
compartilhamento de dados controlado e ético.
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Interoperabilidade e Rastreabilidade na Cadeia de
Suprimentos: a interoperabilidade entre sistemas de
saude é um desafio importante que o blockchain ajuda
a solucionar. A tecnologia facilita trocas seguras e conti-
nuas de informacgdes, garantindo que dados de saude
sejam acessiveis de maneira controlada e integrada
entre diferentes sistemas. Na cadeia de suprimentos, o
blockchain melhora a rastreabilidade e autenticacdo dos
produtos, com o uso de padrdes como o Digital Product
Passport (DPP), que identifica cada unidade de produto e
registra todo seu ciclo de vida.

Desafios e Perspectivas Futuras: embora o blockchain
ofereca grandes vantagens, sua implementacdo na saude
ainda enfrenta desafios, como a necessidade de padrdes
globais de interoperabilidade e de um maior desenvolvi-
mento regulatério. Aexpansao do usodo blockchain exige
uma infraestrutura robusta e uma adaptacao cuidadosa
dos sistemas de saude. No entanto, com uma aborda-
gem estratégica e ética, o blockchain tem o potencial de
transformar o setor, trazendo mais seguranca, eficiéncia
e controle para os pacientes e profissionais de saude.

Plataformas

As plataformas digitais desempenham um papel essen-
cial na modernizacdo e eficiéncia do setor de saude,
facilitando a gestao, a analise e o compartilhamento de
dados médicos. Com a crescente demanda por integra-
¢do e personalizacdo no atendimento, essas plataformas
viabilizam a interoperabilidade entre diferentes siste-
mas, a personalizacdo de tratamentos e a colaboracgao
entre profissionais de saude e pesquisadores.
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Gestao de Dados e Interoperabilidade: as plataformas
digitais de gestao de dados permitem que hospitais e
clinicas integrem informacdes de pacientes de manei-
ra continua e segura, promovendo a interoperabilida-
de entre sistemas hospitalares e prontuarios eletroni-
cos. Essa integracao facilita o acesso rapido a histéricos
meédicos, resultados de exames e tratamentos, promo-
vendo um atendimento mais eficaz e evitando redundan-
cias, como exames duplicados, que aumentam o tempo
de resposta e 0s custos.

Analise de Big Data e Personalizacao de Tratamen-
tos: as plataformas de analise de big data sao ferramen-
tas valiosas para cruzar informacdes de diversas fontes,
como registros hospitalares, dados gendmicos e histo-
ricos clinicos, para desenvolver tratamentos personali-
zados. Ao utilizar algoritmos avancados, essas platafor-
mas identificam padrdes em grandes volumes de dados,
permitindo que profissionais de saude adaptem trata-
mentos com maior precisdo as necessidades especificas
de cada paciente. Esse nivel de personalizacdo eleva a
qualidade dos cuidados e melhora os resultados clinicos.

Colaboracao entre Profissionais de Saude e Pesqui-
sa Clinica: plataformas colaborativas sao fundamentais
para o compartilhamento de conhecimentos e praticas
clinicas entre médicos e pesquisadores. Esses ambientes
digitais permitem que profissionais de diferentes areas
e localidades troquem descobertas, estudos de caso e
novas praticas, ampliando o conhecimento coletivo e
incentivando a inovag¢do na medicina. Essa troca de infor-
macdes fortalece a pesquisa clinica e acelera a imple-
mentacdo de novos métodos e tratamentos, benefician-
do diretamente os pacientes.

/
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Desafios e Potencial Futuro: embora as plataformas
digitais tragam inumeros beneficios, sua implementa-
cao enfrenta desafios, como a necessidade de garantir
a seguranca e a privacidade dos dados e de promover a
padronizacdo entre sistemas. Para alcancar seu poten-
cial maximo, as plataformas precisam de regulamenta-
cao clara e infraestrutura adequada. No entanto, com
investimentos continuos e aprimoramento técnico, as
plataformas digitais representam um avanco significati-
VO para a saude, proporcionando um atendimento mais
integrado, eficiente e personalizado.

Automacgdo

A automacdo esta transformando o setor de saude ao
incorporar tecnologias que aumentam a precisao, efici-
éncia e seguranca nos processos clinicos e administrati-
vos. Desde robds cirurgicos avancados até dispositivos
de automacdo na administracdo de medicamentos, essas
inovacdes permitem um atendimento mais agil, preciso e
centrado no paciente.

Rob6s Cirurgicos para Procedimentos Precisos: 0s
robds cirdrgicos representam um dos avan¢os mais signi-
ficativos na automacao médica, permitindo que cirurgias
sejam realizadas com maior precisdo e menos invasao.
Esses robds ajudam os cirurgides a executar movimen-
tos mais controlados e delicados, minimizando danos
aos tecidos e resultando em recuperacdes mais rapidas
e menos dolorosas para os pacientes. Além disso, esses
sistemas podem reduzir o risco de complica¢des cirurgi-
cas e permitir a realizacdao de procedimentos complexos
gque exigem precisao extrema.
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Automacao de Processos Administrativos: a automa-
¢do de processos administrativos, como a gestao de
prontuarios e o processamento de seguros, libera tempo
dos profissionais de saude, que podem dedicar mais
atencdo ao atendimento direto dos pacientes. Com a
utilizacdo de sistemas automatizados para organizar e
acessar dados, os hospitais e clinicas podem melhorar a
eficiéncia administrativa, reduzir erros e agilizar proces-
sos burocraticos que, de outra forma, tomariam tempo e
recursos consideraveis.

Dispositivos Automatizados para Dosagem e Distri-
buicdo de Medicamentos: os dispositivos automatiza-
dos para dosagem e distribuicdo de medicamentos sao
fundamentais para reduzir erros humanos e garantir que
0s pacientes recebam a quantidade correta de medica-
mentos no momento adequado. Essas tecnologias
ajudam a diminuir a taxa de erros na administracdo de
medicamentos, melhorando a seguranca e a eficacia dos
tratamentos. Em hospitais, esses dispositivos também
contribuem para a gestdo eficiente dos estoques de
medicamentos, monitorando a utilizacdo em tempo real.

Desafios e Perspectivas Futuras: embora a automa-
cdo ofereca beneficios claros, sua implementac¢ao plena
enfrenta desafios, como o custo inicial elevado e a neces-
sidade de capacitacdo dos profissionais para operar as
novas tecnologias. Além disso, € essencial garantir que
a automacao seja integrada de maneira que preserve o
papel humano no cuidado. Com avancos continuos e a
adaptacdo gradual as novas tecnologias, a automacdo
tem o potencial de transformar profundamente o setor
de saude, melhorando a precisao dos procedimentos e a
eficiéncia dos processos administrativos e clinicos.
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Impressdo 3D/4D

Na area da saude, novas solu¢des com base em impres-
sao tridimensional (3D), materiais avancados ou inteli-
gentes e sensores biocompativeis foram citados como
principais desafios no ano de 2023.

A impressao 3D, também conhecida como manufatura
aditiva, é utilizada no desenvolvimento de modelos in
vitro e na criacdo de dispositivos personalizados para
captacdo de imagens e sinais vitais de 6rgdos e tecidos.
Por meio de técnicas de deposicao camada por camada,
constroi estruturas detalhadas a partir de materiais diver-
sos, como polimeros biocompativeis, metais e ceramicas.
Essa versatilidade permite integrar multiplas perspec-
tivas de captura em uma unica camera e criar estrutu-
ras que se ajustam ao corpo do paciente, minimizando
artefatos de movimento e melhorando a precisao das
imagens. (KAUBA, 2022).

No entanto, a impressao 3D enfrenta limita¢gdes técnicas
que precisam ser superadas para ampliar suas aplica-
coes: (MAHMOOD, 2022):

Velocidade: a impressao 3D é intrinsecamente mais
lenta que os métodos tradicionais de manufatura, como
moldagem por injecdo ou usinagem, devido ao processo
aditivo camada por camada, o que limita a eficiéncia na
producdao em massa.
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Custo: embora seja econdmica para pequenas produ-
cdes e prototipagem rapida, os custos operacionais da
impressao 3D aumentam significativamente em grandes
escalas, tornando os métodos tradicionais mais rentaveis
para producdo de alto volume.

Qualidade: problemas estruturais, como anisotropia e
baixa resolucdo superficial, podem surgir devido a nature-
za segmentada da impressao 3D, resultando em acaba-
mentos menos atraentes e possiveis defeitos mecanicos.

Sustentabilidade: a impressao 3D requer altos niveis
de energia, especialmente em processos que envolvem
fusdo de metais ou materiais de alta resisténcia, o que
pode comprometer a sustentabilidade a longo prazo em
comparacdo com métodos convencionais mais eficientes
energeticamente.

Integracao e expertise: afalta de conhecimento especia-
lizado em design para manufatura aditiva e a complexi-
dade dos processos limitam a integracdo da impressao
3D em linhas de producdo estabelecidas e sua adocdo
em larga escala em setores industriais.

Selecao de materiais: a disponibilidade restrita de
materiais especificos e a dificuldade em garantir proprie-
dades mecanicas e térmicas consistentes limitam a aplica-
¢do da impressao 3D em ambientes que exigem desem-
penho material rigoroso, como na industria aeroespacial
e médica.




Poroutrolado,aimpressao quadridimensional (4D), intro-
duzida em 2013, evolui a tecnologia 3D ao incorporar a
dimensdo do tempo, permitindo que objetos impressos
mudem de forma ou propriedades em resposta a estimu-
los externos como temperatura, luz, umidade ou campos
magnéticos. Isso é possivel gracas a materiais inteligen-
tes, como polimeros e ligas de memoéria de forma, hidro-
geis, materiais magnéticos e piezoelétricos, que respon-
dem de forma previsivel a estimulos. Exemplos incluem
polimeros de memoria de forma (SMPs), ligas de memoéria
de forma (SMAs), hidrogéis, materiais magnéticos e
materiais piezoelétricos.(LYU, 2023). Embora o grafeno
nao seja um material inteligente por definicdo, ele pode
ser integrado em sistemas de materiais inteligentes para
melhorar suas propriedades, como em sensores piezo-
elétricos ou sensores de temperatura para melhorar a
sensibilidade e a resposta ao estimulo recebido.

Dispositivos inteligentes, como stents intravasculares e
membranas para reparo 0sseo, utilizam materiais com
memoria de forma capazes de se ajustar automatica-
mente a anatomia do paciente, melhorando a eficacia e
o conforto e reduzindo a necessidade de intervenc¢des
adicionais. A tecnologia também possibilita a impressao
de tecidos e Orgdos artificiais que respondem a estimu-
los bioldgicos, oferecendo solu¢bes personalizadas
para transplantes e regeneracdo. Proteses dinamicas
adaptam-se aos movimentos do usuario, aumentando a
funcionalidade e a naturalidade. Assim, a impressao 4D
transforma a medicina personalizada, permitindo trata-
mentos que se ajustam continuamente as condi¢bes do
paciente.
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A integracdao de materiais inteligentes na impressao 3D
permite a criacdo de estruturas complexas que mudam
de forma e funcdo em resposta a estimulos externos,
originando aimpressao 4D. Essa abordagem interdiscipli-
nar combina engenharia, ciéncia dos materiais, quimica
e areas biomédicas, demonstrando grande potencial em
aplicacdes como robdtica suave, dispositivos vestiveis e
aeroespacial. Pesquisas recentes destacam avanc¢os nos
mecanismos de resposta de materiais inteligentes e nos
métodos de design para estruturas programaveis, abrin-
do caminho para inova¢des em diversos setores.



REGULAMENTACOES
NACIONAIS SOBRE O USO
DAS TECNOLOGIAS

Desafios da Industria Brasileira
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Regulamentag¢bes nacionais sobre o uso das tec-
nologias na area da saude

As leis que regulam a area de informatica no Brasil,
especialmente emrela¢do ainova¢des tecnolégicas como
a lA, o 1oT e sensores em dispositivos médicos, possuem
particularidades que refletem a sensibilidade e a especi-
ficidade do setor da saude. Essas tecnologias emergen-
tes, que prometem avancos no diagnostico e tratamen-
to de pacientes, exigem regulamentacao cuidadosa, que
busque equilibrar a inovacdao com a protecdo dos direi-
tos dos pacientes.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) desempenha um papel central na regulamen-
tacdo e aprovacdo de dispositivos médicos, assegurando
a seguranca e a eficacia dessas tecnologias antes de sua
disponibilizacdo ao publico. Além da ANVISA, a Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD)* impacta diretamente o
setor, estabelecendo diretrizes rigorosas para a coleta,
0 armazenamento e o tratamento de dados sensiveis,
como os de saude, para garantir a privacidade e a prote-
cao dos pacientes.

Recentemente, surgiram novas regulamentac¢des focadas
no uso de tecnologias emergentes no setor da saude.
O Projeto de Lei (PL) n® 2.338, de 2023%*, por exemplo,
concentra-se na regulamentacdo da IA no Brasil, estipu-
lando normas para seu desenvolvimento e uso, incluindo
principios de transparéncia, responsabilidade e protecao
de dados pessoais. No campo da saude, o projeto classifi-
ca alAcomouma tecnologia de "alto risco", principalmen-
te para diagnosticos e procedimentos médicos, e proibe

32 Projeto de Lei sobre uso de Inteligéncia Artificial avanca no Congresso. Disponivel em: https://
www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/noticias/2021/setembro/projeto-de-lei-sobre-uso-de-inteli-
gencia-artificial-avanca-no-congresso

3 Projeto de Lei n° 2.338, de 2023. Disponivel em: https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/
documento?dm=9347622&ts=1729495972152&disposition=inline



0 uso de |A que possa causar danos a saude, sobretudo
em grupos vulneraveis. Além disso, exige uma avaliacdo
de impacto para mitigar riscos, levando em considera-
cdo possiveis efeitos adversos e a transparéncia publi-
ca sobre os riscos envolvidos. A proposta visa assegu-
rar a seguranca e a confiabilidade das aplica¢des de IA
na saude. Em debates recentes, especialistas sugeriram
ajustes na regulamentacdo, argumentando que apenas
0s sistemas que impactam diretamente a seguranc¢a ou
direitos humanos devem ser classificados como "alto
risco", a fim de evitar barreiras a inovacao no setor.

Outro projeto relevante é o PL n° 759, de 202334, que
também aborda a regulamentacdo de sistemas de IA,
embora sem foco especifico na area da saude. No entan-
to, certos principios presentes no projeto, como a prote-
¢cao da privacidade e dos dados pessoais, a seguranca
e a confiabilidade dos sistemas, e o desenvolvimento
sustentavel e inclusivo, indiretamente influenciam o uso
de IA em saude, promovendo um ambiente ético, seguro
e acessivel para inova¢des meédicas.

O Senado aprovou, em 10 de dezembro de 2024, o proje-
to que estabelece a regulamentacao da inteligéncia artifi-
cial (IA) no Brasil*. A proposta, que define diretrizes para
o desenvolvimento e a utilizacdo de sistemas de IA, segue
agora para apreciacao na Camara dos Deputados, repre-
sentando um marco regulatério no setor.
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Diretrizes e Padrées Internacionais

Diretrizes e padrdes internacionais na area de saude,
como as normas da Joint Commission International (JCl)
e o framework FUTURE-AI, visam estabelecer parame-
tros de seguranca, ética e qualidade para o uso da IA
em ambientes clinicos, refletindo a rapida transforma-
cao digital do setor. A incorporacdo de IA para suporte
a decisao clinica, por exemplo, requer processos claros
para selecdao, implementacdo e supervisao, de forma a
evitar vieses e garantir a privacidade e seguranca dos
dados. A JCl, em sua versao 2024, reforca a importancia
de uma gestdo colaborativa e transparente para que a IA
realmente melhore os resultados clinicos, reduza custos
e ofereca insights valiosos, sem comprometer o cuida-
do e a tomada de decisBes por profissionais de saude.
Para que essas ferramentas atendam as expectativas,
é necessario monitoramento continuo e treinamento
adequado da equipe, com protocolos que assegurem o
cumprimento de padrdes éticos e operacionais.

No cenario global, o FUTURE-AI surge como um conjunto
de diretrizes para uma IA confidvel na saude, orientado
por seis principios: Equidade, Universalidade, Rastrea-
bilidade, Usabilidade, Robustez e Explicabilidade. Esse
framework, elaborado por um consorcio de especialistas
de 50 paises, cobre o ciclo completo de desenvolvimento
e aplicacdo da IA, abordando desafios técnicos e éticos.
Recomendacdes incluem coleta de dados diversificados
para mitigar vieses, supervisao rigorosa e integracao
harmoniosa com os fluxos de trabalho clinicos. A aborda-
gem baseada no consenso internacional e inspirada por




diretrizes estabelecidas, como os principios FAIR (Finda-
ble, Accessible, Interoperable, Reusable) para gerencia-
mento e compartilhamento de dados, visa padronizar e
aumentar a confian¢a no uso de IA na saude.

O SPIRIT-Al e o CONSORT-AI sdao extensdes especificas
das diretrizes para a realizacdo e o relato de ensaios
clinicos com intervencdes baseadas em IA. Criadas para
garantir rigor metodologico e transparéncia, essas diretri-
zes adicionam novos itens aos protocolos existentes,
contemplando aspectos como o impacto dos algoritmos
na pratica clinica, a interacdo humano-IA e o controle
de qualidade dos dados de entrada. Ambas as diretri-
zes enfatizam a necessidade de especificar versdes de
algoritmo e procedimentos para garantir a seguranca
e a precisao dos resultados, fatores criticos para que
intervencdes com IA sejam confiaveis e replicaveis. Com
essas medidas, o setor busca ndao apenas promover uma
integracao ética e segura da IA nos cuidados de saude,
mas também estabelecer bases para o desenvolvimen-
to de futuras regulamentacdes ajustadas a evolugao
constante da tecnologia.
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Entre 2017 e 2023, a area da saude no Brasil passou por
transformacdes significativas, enfrentando desafios que
impactaram diretamente sua evolucdao. Embora a digita-
lizacdo e a inovacdo tecnolégica tenham avancado em
varios setores industriais, na saude esse progresso foi
mais lento devido a complexidade inerente e as exigén-
cias regulatérias do setor. Durante a pandemia de COVID-
19, iniciada no final de 2019, o Brasil enfrentou grandes
desafios no fornecimento de insumos médicos e farma-
céuticos, como medicamentos, vacinas e equipamentos
de protecao individual (EPIs). Em resposta, o governo
implementou politicas para aumentar a produc¢do nacio-
nal desses produtos, incluindo parcerias publico-priva-
das e investimentos em pesquisa e desenvolvimento nos
setores de biotecnologia e farmacéutico. Essa reacdo
rapida visou suprir a demanda imediata e fortalecer o
setor alongo prazo®, além de acelerar a ado¢ao de novas
tecnologias e evidenciou a necessidade de solu¢bes mais
eficientes e resilientes.

Neste contexto, fragilidade da cadeia produtiva nacional,
fortemente dependente de insumos médicos de paises
como China e india®, revelou a urgéncia de diversificar
fornecedores e fortalecer a producdo local. Como resul-
tado, foram formuladas politicas industriais para incen-
tivar a fabricacdo nacional de produtos estratégicos,
buscando maior independéncia e seguranca no setor de
saude.

3 Politicas industriais para o Complexo Industrial da Saude no mundo pés-Covid-19. Disponivel
em: https://web.bndes.gov.br/bib/jspui/bitstream/1408/24865/1/PRArt_RB%2059_Pol%C3%ADti-
cas%20industriais%20para%200%20Complexo%20Industrial%20da%20Sa%C3%BAde%20n0%20
mundo%20p%C3%B3s-Covid-19.pdf

3 Crise da falta de insumos para fabricacdo de medicamentos depende do comércio com China e
india. Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/tv/programas/cidadania-1/2022/08/crise-da-fal-
ta-de-insumos-para-fabricacao-de-medicamentos-depende-do-comercio-com-china-e-india



Para apoiar essa transformacao, diversas medidas publi-
cas foram adotadas, incluindo incentivos fiscais, finan-
ciamentos via BNDES®” e FINEP, e programas especifi-
cos para o desenvolvimento de tecnologias em saude.
O BNDES anunciou a destinacdo de R$ 6 bilhdes até
2026 para apoiar o Complexo Econémico-Industrial da
Saude (CEIS). Os recursos financiardo o desenvolvimen-
to de medicamentos, insumos farmacéuticos, vacinas e
equipamentos médicos de interesse do SUS, com foco
em tecnologias inovadoras e na modernizacdao do parque
de equipamentos de saude. O objetivo é reduzir o déficit
comercial do setor, atualmente em US$ 20 bilhdes, e
consolidar o banco como agente indutor do desenvolvi-
mento desse complexo. A FINEP3*® amplia sua participagao
nos investimentos estratégicos da Nova Industria Brasil
(NIB) com R$ 1,6 bilhdes, dos quais R$ 3,5 bilhdes sao
destinados a saude. Nos ultimos 18 meses, a instituicao
aprovou 137 projetos de financiamento reembolsaveis,
totalizando R$ 2,92 bilhdes, focados em tecnologias que
fortalecem o SUS e ampliam o acesso a saude. Isso inclui
creditos para empresas biofarmacéuticas como Bionovis
e EMS, evidenciando seu compromisso em promover a
industrializacdo tecnoldgica e a inovagao essenciais para
a transformacdo e autonomia da saude publica brasilei-
ra.

A inovacdo e a tecnologia sdao temas centrais nesse
contexto, com destaque para os investimentos em
biotecnologia e inovacdao farmacéutica. O fortalecimen-
to da infraestrutura industrial de saude é apresentado
como prioridade para garantir a soberania sanitaria do
Brasil e sua capacidade de enfrentar futuras crises.




As tecnologias emergentes como IA e aprendizado de
maquina estdao transformando a saude global, tornan-
do processos como desenvolvimento de medicamentos,
diagnodsticos e tratamentos mais eficientes e acessiveis.
No Férum Econdmico Mundial de 20232, especialistas
destacaram a importancia de garantir a privacidade e
seguranca dos dados em sistemas baseados em IA e o
potencial dessas tecnologias em areas como registro de
dieta e tratamentos de fertilizacao in vitro (IVF). A capaci-
dade da IA de analisar rapidamente dados de saude pode
resultar em diagndsticos mais precisos e cuidados perso-
nalizados, enquanto inova¢des no desenvolvimento de
medicamentos e medicina personalizada estdao otimi-
zando processos e economizando tempo. Esses avanc¢os
visam tornar a saude mais escalavel, equitativa e proati-
va em nivel global.

Nesse sentido, as politicas industriais para o setor de
saude no Brasil devem continuar evoluindo, com foco
na inovacdo, capacitacdo técnica e fortalecimento das
cadeias produtivas nacionais. A cooperacado internacio-
nal é considerada essencial para o avanco tecnologico e
para garantir o acesso a novas terapias e vacinas, conso-
lidando a industria da saude como um setor estratégico
para o desenvolvimento econémico e social do pais.



P

T—

ay

L]

o
Sy
S
L

REFERENCIAS

Desafios da Industria Brasileira



DESAFIOS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
2017 - 2023 E PERSPECTIVAS FUTURAS

BALASUNDARAM, A.; ROUTRAY, Sidheswar; PRABU, A.
V.; KRISHNAN, Prabhakar; MALLA, Prince Priya; MAITI,
Moinak. Internet of Things (loT)-based smart healthcare
system for efficient diagnostics of health parameters of
patientsinemergencycare. |EEE Internetof ThingsJournal,
[S.L.], v. 10, n. 21, p. 18563-18570, 01 nov. 2023. Disponi-
vel em: https://doi.org/10.1109/]10T.2023.3246065

CHEN, X.; HE, C.; CHEN, Y.; et al. Internet of Things (loT)—
blockchain-enabled pharmaceutical supply chain resilien-
ce in the post-pandemic era. Frontiers of Engineering
Management, [S.l.], v. 10, p. 82-95, mar. 2023. Disponivel
em: https://doi.org/10.1007/s42524-022-0233-1

GADELHA, Carlos Augusto Grabois; GIMENEZ, Denis
Maracci; CAJUEIRO, Juliana Pinto de Moura; MOREIRA,
Juliana Duffles Donato. The Health Economic-Industrial
Complex (HEIC): a strategic area for both the moderniza-
tion of the Unified Health System (SUS) and the creation
of future jobs. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v.
28, n. 10, p. 2833-2843, out. 2023. Disponivel em: https://
doi.org/10.1590/1413-812320232810.10672023.

KAUBA, Christof; DRAHANSKY, Martin; NOVAKOVA, Marie;
UHL, Andreas; RYDLO, St&pan. Three-dimensional finger
vein recognition: a novel mirror-based imaging device.
Journal of Imaging, Salzburg, v. 8, n. 5, p. 148, 2022. Dispo-

nivel em: https://doi.org/10.3390/jimaging8050148.


https://doi.org/10.1109/JIOT.2023.3246065  
https://doi.org/10.1007/s42524-022-0233-1 
https://doi.org/10.1590/1413-812320232810.10672023
https://doi.org/10.1590/1413-812320232810.10672023
https://doi.org/10.3390/jimaging8050148

REFERENCIAS

LANGERON, Olivier; CASTOLDI, Nicolas; ROGNON, Nina;
BAILLARD, Christophe; SAMAMA, Charles M. How anesthe-
siology can deal with innovation and new technologies?
Minerva Anestesiologica, [S.l.], v. 90, n. 1-2, p. 68-76,
jan.-fev. 2024. Disponivel em: https://doi.org/10.23736/
S0375-9393.23.17464-5.

LYU, Zhiyang; WANG, Jinlan; CHEN, Yunfei. 4D printing:
interdisciplinary integration of smart materials, structu-
ral design, and new functionality. International Journal
of Extreme Manufacturing, [S.L], v. 5, n. 3, p. 032011,
2023. Disponivel em: https://doi.org/10.1088/2631-7990/
ace090.

MAHMOOD, Ayyaz; AKRAM, Tehmina; CHEN, Huafu;
CHEN, Shenggui. On the evolution of additive manufac-
turing (3D/4D printing) technologies: materials, applica-
tions, and challenges. Polymers, Dongguan, v. 14, n. 21,
p. 4698, 2022. Disponivel em: https://doi.org/10.3390/
polym14214698.

MEHBOOB, Riffat. Technology in advancing medical
practice. Pakistan BioMedical Journal, Lahore, v. 6, n. 2,
fev. 2023. DOI: https://doi.org/10.54333/pbmj.v6i02.849.
Disponivel em: https://www.pakistanbmj.com/journal/

index.php/pbmj/article/view/849.



https://doi.org/10.23736/S0375-9393.23.17464-5
https://doi.org/10.23736/S0375-9393.23.17464-5
https://doi.org/10.1088/2631-7990/ace090
https://doi.org/10.1088/2631-7990/ace090
https://doi.org/10.3390/polym14214698
https://doi.org/10.3390/polym14214698
https://www.pakistanbmj.com/journal/index.php/pbmj/article/view/849
https://www.pakistanbmj.com/journal/index.php/pbmj/article/view/849

DESAFIOS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
2017 - 2023 E PERSPECTIVAS FUTURAS

MEHTA, Kapil; AAYUSHI; SINGH, Chamkaur; CHUGH,
Himani; KUMAR, Manibhushan. Revolutionizing healthca-
re by accessing the opportunities for virtual and augmen-
ted reality. In: INTERNATIONAL CONFERENCE ON INTELLI-
GENT COMPUTING AND CONTROL SYSTEMS (ICICCS), 7.,
2023, Madurai, india. Madurai: IEEE, 2023. DOI: 10.1109/
ICICCS56967.2023.10142447. Disponivel em: https://
ieeexplore.ieee.org/abstract/document/10142447

OLIVEIRA, Gabriela Rocha Rodrigues de; SILVA, Ana Lucia
Gongalves da. O conceito do complexo econdémico-in-
dustrial da saude na pratica: um olhar sobre o caso das
parcerias para o desenvolvimento produtivo. Econo-
mia e Sociedade, Campinas, v. 31, n. 3 (76), p. 627-650,
set.-dez. 2022. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1590/
1982-3533.2022v31n3art04.

STOUMPOS, Angelos I.; KITSIOS, Fotis; TALIAS, Micha-
el A. Digital transformation in healthcare: technology
acceptance and its applications. International Journal
of Environmental Research and Public Health, Nicosia,
v. 20, n. 4, p. 3407, 2023. Disponivel em: https://doi.
org/10.3390/ijerph20043407.

TOMAR, Shagun; GUPTA, Manisha; RANI, Madhu; SHYAM,
Hari Shankar. Healthcare digitalisation: understanding
emerging technological trends. In: Proceedings of the
International Conference on Advanced Computing and
Communication Systems (ICACCS), 17 mar. 2023. p.
2459-2463. DOI: 10.1109/ICACCS57279.2023.10113106.


https://ieeexplore.ieee.org/abstract/document/10142447
https://ieeexplore.ieee.org/abstract/document/10142447
http://dx.doi.org/10.1590/1982-3533.2022v31n3art04
http://dx.doi.org/10.1590/1982-3533.2022v31n3art04
https://doi.org/10.3390/ijerph20043407
https://doi.org/10.3390/ijerph20043407

ANEXOS

Desafios da Industria Brasileira



DESAFIOS DA INDUSTRIA BRASILEIRA
2017 - 2023 E PERSPECTIVAS FUTURAS

Lei e Projetos de leis sobre o uso das tecnologias
na area da saude:

A seguir, estao listadas as regulamentacdes mais recen-
tes referentes ao uso de novas tecnologias, e o que tange
a area da saude.

* Lein®14.108, de 16 de dezembro de 2020

* Projeto de Lei (PL) n°®2.338, de 2023

« Projeto de Lei (PL) n° 759, de 2023

Resoluc¢ées da Diretoria Colegiada (RDC) da
ANVISA4°

A ANVISA regula dispositivos médicos no Brasil para
garantir qualidade e eficacia, exigindo autorizacdo por
registro, notificacdo ou cadastro conforme o nivel derisco.
Tecnologias digitais, como softwares médicos, também
seguem regulamentac¢des especificas para acompanhar
avancos e padrdes internacionais. Confira as principais
orientac¢des relacionadas:

« RDC657/2022

« RDC751/2022

« GMCn°®25/2021

40 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/l14108.htm
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9347622&ts=1729495972152&disposition=inline
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2349685
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=categorias&cod_modulo=310&menuOpen=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacao&cod_menu=9434&cod_modulo=310#/visualizar/493728
https://normas.mercosur.int/simfiles/normativas/86824_RES_025-2021_PT_RTM%20Disposit%20medicos.pdf

ANEXOS

« RDC837/2023

« RDC 848/2024

Diretrizes e Padrées Internacionais

Diretrizes internacionais para tecnologias em saude sao
essenciais frente aos avan¢os como IA, que transformam
praticas clinicas e regulamentacdes globais. Principios
da OCDE, frameworks da FDA e o consorcio FUTURE-
-Al promovem inovacao, seguranca, eficacia e abordam
questdes éticas e de privacidade no setor de saude. Confi-
ra abaixo uma lista de diretrizes e frameworks interna-
cionais sobre o uso responsavel de |A na saude:

* Principios de IA da OCDE

* Quadro Regulatoério Proposto pela FDA para SaMD
com IA/ML

« FUTURE-AI: Diretrizes internacionais de consenso

« SPIRIT-Al: Foco em protocolos de ensaios clinicos com
1A

* CONSORT-AI - Diretrizes para Relato de Ensaios Clini-
cos com IA

« |IMDRE-International Medical Device Regulators Forum



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=categorias&cod_modulo=310&menuOpen=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=categorias&cod_modulo=310&menuOpen=true
https://oecd.ai/en/ai-principles
https://www.fda.gov/files/medical%20devices/published/US-FDA-Artificial-Intelligence-and-Machine-Learning-Discussion-Paper.pdf
https://www.fda.gov/files/medical%20devices/published/US-FDA-Artificial-Intelligence-and-Machine-Learning-Discussion-Paper.pdf
https://arxiv.org/abs/2309.12325
https://www.thelancet.com/journals/landig/article/PIIS2589-7500(20)30219-3/fulltext?ref=the-batch-deeplearning-ai
https://www.thelancet.com/journals/landig/article/PIIS2589-7500(20)30219-3/fulltext?ref=the-batch-deeplearning-ai
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2589-7500%2820%2930218-1
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2589-7500%2820%2930218-1
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-02/IMDRFSaMD%20WGN81%20DRAFT%202024%2C%20Medical%20Device%20Software%20Considerations%20for%20Device%20and%20Risk%20Characterization%20-%20final%20draft.pdf
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