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O NasceCME retoma as atividades oficiais
em 2024 que coincide com seus 15 anos
de existéncia e prestacao de servicos de

alta relevancia e qualidade junto ao
segmento de processamento de
dispositivos médicos.

E comeca a todo vapor articulando
reuniao presencial entre fabricantes de
embalagem e ABRAIDI, na pessoa do
Diretor Técnico Sérgio Alcantara Madeira.
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Na pauta desse 16 de janeiro, a polémica
discussao sobre a desregulamentac¢ao da
embalagem para dispositivos médicos. E

por que buscar apoio na ABRAIDI?

Porque entendemos e reconhecemos que
faz parte da esséncia dessa entidade a
busca por solugdes que beneficiem seus
associados e por conseguinte a sociedade
em geral. Estao explicitos esses valores
na missao da entidade que é
“representar e defender os interesses do
setor de importacdo e distribui¢do de
produtos para saude, tanto em orgdos
governamentais como no relacionamento
com as demais entidades do setor”.
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Nesse sentido Madeira iniciou sua fala
fazendo uma breve exposicao histdrica da
trajetoria de lutas e conquistas da
ABRAIDI que teve origem em 1982 com
um pequeno grupo de cerca de 30
ortopedistas, em funcao das distorc¢oes
existentes no mercado que infringiam o
posicionamento ético. As empresas
comprometidas com os preceitos éticos,
morais e legais obtiveram da ABRAIDI o
apoio necessario para serem reconhecidas
como empresa “Boa Cidada“ que
desenvolve as suas necessidades
norteadas por boas praticas, qualidade,
ética e seguranc¢a do paciente.
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Seguem esse modelo exemplar de atua¢cao da ABRAIDI,
tantos outros que merecem destaque, mas dando um
salto na histdria, o relator nos conta as atua¢ées mais

recentes da entidade, presente de modo proativo e
efetivo em eventos de carater nacional e internacional
que trazem a discussao temas relevantes ao dispositivo
médico desde a interrelagao com o drgao regulador até
a discussao de projetos de lei em ambito federal.

Atualmente a ABRAIDI congrega 300 associados de
outros segmentos, além da ortopedia, oque significa
qgue ampliou também, a abrangéncia para além de
outras lutas e reivindicacoes dos demais segmentos
saude, incluindo importadores, distribuidores e
fabricantes de dispositivos médicos.
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Mesmo com esse breve histdrico percebe-se a
importancia da ABRAIDI no cenario nacional
de dispositivos médicos.

Chamou-nos atenc¢ao a fala do Dr. Sérgio

“a ABRAIDI segue defendendo o interesse dos
associados” e nds, como ouvintes, ratificamos
a sua fala e poderiamos complementa-la que,
defender os interesses dos associados é
defender o interesse da sociedade brasileira,
do cidadao deste pais, pois as a¢coes da
ABRAIDI culminam com o real compromisso de
estar ao lado e em prol de uma assisténcia a
saude de qualidade.

SERGIO ALCANTARA MADEIRA
Diretor Técnico ABRAIDI
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A reunido prossegue em clima agradavel e
avan¢a no entendimento das preocupacoes
manifestadas por Delaine Previdelli - Diretora
Comercial Zermatt e Renato Limonta - Diretor
Sispack Medical.

Renato informa que “uma das dificuldades diz
respeito a manuteng¢do da estrutura de BPF
com o intuito do atendimento tanto do merca-
do interno quanto mercado externo”. Limonta
esclarece que, mesmo com o produto desregu-
lamentado, a empresa Sispack mantém os
padroes do produto embalagem como se ain-
da fosse regulamentado, pois entende que “se
a embalagem ndo garantir a esterilidade
como podemos assegurar que esse item se
mantém estéril?” e complementa “a embala-

RENATO LIMONTA ;
Diretor Sispack Medical \.
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gem para dispositivos médicos tem requisitos
especificos que conferem a mesma a caracte-
ristica de barreira microbiana”. Para tanto as
embalagens Sispack atendem aos testes e
ensaios contidos em norma técnica e estes sao
realizados em laboratdrio de reconhecimento
internacional - Nelson Labs. Para Limonta essa
problematica envolve a todos, fabricantes,
usuarios e hospitais.
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Diretora Comercial Zermatt
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Delaine ratifica as consideragoes do Limonta
comentando que recentemente realizou tes-
tes em “embalagem” fabricada em empresa
cujo cadastro é para prestacao de servigos de
grafica. Diante desse fato, Delaine indaga
“uma grdfica fabricando Sistema de Barreira
Estéril? Que orgdo regulamentador acompa-
nha esse produto no mercado nos dias de
hoje?” O usuario esta preparado para identi-
ficagao da procedéncia e controle de qualida-
de desse produto? Como o consumidor tera
acesso a comprovacgao que o papel utilizado
realmente é um papel grau ciruargico ou
monolucido e apresenta o controle de poros
especificado por norma? Como vamos garan-
tir a saude e bem estar dos nossos pacien-
tes?

abraldl
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Miranda pede um aparte e lembra que, mesmo
sob a alegacao da existéncia de normas técnicas
nacionais e internacionais para sistema de barrei-
ra estéril, o profissional de saude que atua la na
ponta por vezes desconhece ou nao tem acesso a
essas normas técnicas até mesmo por questoes
culturais, além do custo das mesmas.

Outro ponto importante que Miranda destacou,
diz respeito as condigoes de viabilizagao de testes
das embalagens recebidas, nem sempre o profissi-
onal, frente a demanda de servico, dispoe de tem-
po adequado e nem tao pouco conta com suporte
de laboratorio especifico para realizagcao de ensai-
os nas amostras do produto entregue. Ao mesmo
tempo, reafirma que nao esta transferindo as
problematicas citadas ao érgao regulador.

ANA MIRANDA
Diretora Executiva NasceC(ME Group
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Miranda cita que a maioria dos profissionais,
em especial os que trabalham nos servigos
publicos, referem que“enfrentam mais dificul-
dades na oferta desse produto no tocante ao
quesito qualidade em fung¢do da opgdo pelo
menor pre¢o”. E complementa, “essa observa-
c¢do dos colegas até pode ser refutada mas
temos que estar atentos as diferencas de reali-
dade nacionais, tanto a nivel de servigo publi-
co como servigo privado, qualificagdo do pro-
fissional e respaldo da alta gestdo. Entende-
mos que tais dificuldades independem do
orgdo regulador ou se o produto é requlamen-
tado ou ndo. Em contrapartida, entendemos
que ter, la na origem do produto, antes de ser
comercializado, um minimo de fiscalizagdo ird,
seguramente, apoiar os profissionais da saude

na drdua caminhada do conhecimento que é o
sustentdculo de decisdes cientificamente
evidenciadas”.

Madeira corrobora com a fala de Miranda e
conclui ”"pode-se inferir que a desregulamen-
tagdo causou uma ruptura no sistema de qua-
lidade como um todo e tal fato é muito preocu-
pante a todos nos, independente do segmento
em que estejamos atuando. Sabemos que é
dificil a correlagdo direta - infecgdo e embala-
gem - mas eu acredito que a qualidade da
embalagem pode ser uma das varidaveis nas
questoes multicausais da infecg¢do. Talvez,
nesse caso, o mais prudente seria ndo correr
riscos”.
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Miranda comenta que percebeu informalmen-
te, a disposicao de alguns representantes do
orgao regulador em abrir novamente essa dis-
cussao, desde que nao haja viés comercial.
Miranda também destaca a importancia do
envolvimento da Geréncia Geral de Tecnologia
em Servi¢os da Saude - GGTES da Anvisa, como
elo importante nessa cadeia de discussao pois
essa Geréncia reune, na sua diretoria e demais
coordenacgoes, interface fundamental para a
implementacao das boas praticas com vistas a
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prestacao de assisténcia a satde com mais quali-
dade, igualitaria e com resultados.

Da mesma forma, Miranda considera a impor-
tancia do engajamento dos usuarios, VISAs muni-
cipais e estaduais, na expectativa de reunir
dados que ratifiquem informagoes da pratica as
realidades vivenciadas sobre os impactos da des-
regulamentac¢ao da embalagem.
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esq. para direita:
RENATO LIMONTA - Diretor Sispack Medical sede ABRAIDI

SERGIO ALCANTARA MADEIRA - Diretor Técnico ABRAIDI ~ . .
ANA MIRANDA - Diretora Executiva NasceCME Group Sao Paulo, 16 de janeiro de 2024

DELAINE PREVIDELLI - Diretora Comercial Zermatt
ERICA RAMOS - Relacionamento e Parcerias ABRAIDI




