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1. Introducao

Em marco deste ano, a Area Social do BNDES foi contactada pelo Ministério
da Sadde para uma possivel colaboragdo em um programa de adequagdo dos
centros de hemodialise brasileiros a recém publicada legislacdo que regula a
prestacdo desse tipo de servigo. Além do reaparelhamento de um grande nimero de
centros de hemodiilise, cerca de 40% do total, também se prevé a expansdo dos
servigos, cujo crescimento tem sido uma constante nos Gltimos anos.

Como a maior parte dos recursos demandados em um tal programa seria
relativa a aquisi¢ao de equipamentos, e considerando os constrangimentos cambiais
que tém afetado o Pafs, julgou-se conveniente envolver a Area de Operacdes
Industriais do BNDES nas discussdes. De imediato verificou-se a necessidade de um
maior conhecimento sobre o segmento de hemodiélise e sobre a probabilidade de
os equipamentos serem fabricados internamente.

Esses equipamentos, mesmo em suas versdes mais simples, possuem um
forte conteddo de eletrénica embarcada, com tendéncia a uma complexidade
crescente. Nao havendo no BNDES nenhuma Geréncia de Estudos Setoriais
especializada em instrumentagdo médica, por similaridade de base tecnolégica, foi
eleita a Geréncia de Estudos do Complexo Eletrdonico para conduzir o trabalho de
reunir as informagdes sobre os equipamentos de hemodialise, suas tendéncias e
oportunidades para a inddstria brasileira.

2. Consideracgoes Iniciais

Entre os 6rgaos vitais do corpo humano, destacam-se os rins, cuja funcao
primordial é realizar a eliminagdo de toxinas, bem como a regulagdo do volume de
liquidos como a agua e de fons, através de filtragem do sangue. A funcao renal é de
suma importancia, na medida em que, além da eliminagdo, os rins exercem ainda
funcdes hormonais e metabdlicas, essenciais para o organismo.

A partir do momento em que, por qualquer razdo, a eficiéncia da fungao
renal humana cai abaixo de 10%, o individuo é indicado para o tratamento de
didlise, que visa a substituir a fungdo normal. Embora a solugcao mais eficaz para a
insuficiéncia renal crénica, desde que ndo haja contra-indicagdo clara, seja o
transplante de rim, dada a urgéncia da substituicio da fungdo renal, enquanto

aguarda sua vez na fila dos transplantes, o paciente é colocado em diélise.
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A técnica mais difundida de tratamento substitutivo é a hemodialise,
aplicada em cerca de 80% dos pacientes dialiticos. Em geral, a hemodialise é
realizada em trés sessdes semanais, de quatro horas cada, visando a filtragem
artificial do sangue — através de circulagdo extra-corpérea — e a eliminagdo de até
quatro litros de agua em um paciente adulto.

Com base em dados do Ministério da Sadde (MS), que informam haver
aproximadamente 39 mil pacientes em dilise no Brasil em 1998, e considerando
estatisticas que apontam para uma média de 0,1% da populagdo mundial em
tratamento dialitico, a Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN) estima que apenas
um quarto da populacéo renal cronica do Pais estd sendo atendido. Assim, embora
o niimero de pacientes em tratamento venha crescendo a 15% ao ano, existe uma
imensa “demanda reprimida” por esse tipo de servigo no Brasil.

Em 1996, ocorreu um grave acidente em um centro de dialise de Caruaru
(PE), com consequiéncias letais para 54 pacientes envolvidos. Um rigoroso processo
de investigacdo revelou que a causa do acidente foi a contaminacdo da é&gua
utilizada no tratamento. Tal fato precipitou a alteracdo da legislagdo brasileira
especifica para tratamentos renais substitutivos, com a publicagdo quase
subseqiente de uma portaria do Ministério da SatGde, mais recentemente refinada.

Até a época do acidente, as maquinas nacionais eram largamente utilizadas,
apesar da penetracdo das concorrentes estrangeiras. Devido a uma imediata e
equivocada associagdo da marca nacional ao ocorrido em Caruaru, houve um
grande afluxo de maquinas importadas para os centros de dialise brasileiros, o qual,
mesmo depois da divulgacdo da verdadeira causa do ocorrido, ndo foi revertido.
Pelo contrério, foi intensificado pela macica campanha de marketing deflagrada
pelas empresas internacionais, ao mesmo tempo que estas passaram a implementar
no Pais estratégias comerciais ousadas e pouco ortodoxas, ao arrepio das praticas da
livre concorréncia.

Através da analise de dados quantitativos e também qualitativos, o presente
trabalho pretende mostrar o setor de dialise no Brasil, subsidiando e propondo agoes
que visem equacionar problemas como a caréncia de unidades de diilise e a
tendéncia de desequilibrio da Balanca Comercial do setor, especialmente em funcio
da importacao intensiva de equipamentos e materiais descartaveis.
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3. Aspectos de Satide Envolvidos

3.1 - A Fungao Renal

Os esquemas abaixo apresentam algumas informagdes sobre a anatomia e o
funcionamento dos rins humanos:
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Fonte: Instituto de Urologia e Nefrologia de Sao José do Rio Preto, SP1.

Na atividade renal, cuja importancia ja foi descrita, o organismo humano
elimina grandes volumes de liquido. Este, denominado urina, carreia diversas

Tct http://www.iun.com.br (em margo de 2000).
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impurezas como resultado do processo de filtragem. Em média, é eliminado 1,5 litro
de liquido por dia, no caso de um adulto, e 1 mililitro por quilograma de peso a
cada hora, no caso das criangas.

E filtrado pelos rins 20% do volume de sangue bombeado pelo coragdo a
cada minuto, o que equivale, em um adulto, a 180 litros de fluido por dia. Ao final
do processo, apenas 1% do fluido filtrado é eliminado sob a forma de urina, sendo o
restante reabsorvido pelo organismo.

3.2 - Insuficiéncia Renal

A insuficiéncia renal pode ser classificada como aguda ou crbnica. A
primeira € uma disfuncdo que ocorre de forma abrupta, sendo o processo
geralmente reversivel. J& a insuficiéncia cronica configura-se como uma piora
progressiva do funcionamento dos rins que tem como limite a sua parada total.

Entre as causas da insuficiéncia renal, destacam-se: Diabetes Mellitus
(diabetes), hipertensdo arterial continuada, obstrucdo por calculos renais, doencas
renais primarias e edemas provocados por acidentes (impacto nos rins). Enquanto
que, em pafses desenvolvidos, as principais causas da insuficiéncia renal sdo a
diabetes e as doencas renais primérias, no Brasil, o seu principal agente causador é
a hipertensdo arterial, o que indica a caréncia de procedimentos de medicina
preventiva.

O individuo portador de insuficiéncia renal cronica apresenta os seguintes
sintomas: anemia, retencao de liquidos no corpo, reducao do volume de urina, falta
de ar, inchago, hipertensdo, fraqueza, falta de apetite, nauseas, vomitos, coma e
confusdo mental, podendo chegar, em fases avancadas e nao tratadas, até a morte.

3.3 — Tratamentos Substitutivos

Em geral, todo paciente com uremia — acimulo de impurezas no sangue,
especialmente a uréia — é portador de insuficiéncia renal cronica, devendo ser
tratado por um médico nefrologista. Este, através de tratamento ambulatorial, tenta
retardar ao méaximo a necessidade de tal paciente ingressar no sistema de didlise.
Configurando-se a necessidade, normalmente quando a eficiéncia do processo de
filtragem dos rins € menor que 10%, o nefrologista decide sobre a técnica de diélise
mais adequada ao individuo e cuida dos preparativos para a sua realizagao.
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O tratamento dialitico tem por objetivo a substituicdo parcial ou total da
fungdo renal, aliado a corre¢cdo do metabolismo do organismo. Busca-se, além da
sobrevida, possibilitar uma melhor qualidade de vida para o paciente. Entretanto,
uma sensivel melhora sé é obtida com o transplante de rim, para o qual nem todos
os pacientes sao indicados como é o caso, por exemplo, dos idosos. De uma
maneira geral, porém, pode-se dizer que ao entrar para o sistema de diélise,
automaticamente o paciente entra para a fila do transplante de rim, sendo que nem
todos tem acesso a ele em tempo habil.

Existem alguns casos de pacientes mantidos em tratamento dialitico por
longos periodos, de 15 ou 20 anos. Isto é facilitado pela disponibilidade de drogas —
hormonios sintéticos, por exemplo — que atuam sobre efeitos colaterais do
tratamento. Portanto, espera-se que a medida que a medicina evolua esse periodo
de sobrevida seja dilatado.

A diélise também é utilizada como forma de tratamento nos casos de
insuficiéncia renal aguda, normalmente decorrente de edema, apés impacto
violento nos rins, em que os mesmos perdem temporariamente suas funcgoes.

Sao submetidos a dialise, ainda, individuos que sofreram intoxicacao,
especialmente por ingestdo de quantidades elevadas de drogas. Neste caso, o
tratamento permite a eliminacdo de substancias téxicas do organismo do paciente
de forma rapida e eficiente, evitando-se a evolugdo para estados graves ou mesmo
morte.

A didlise pode ser definida como um processo de filtragem do sangue
baseado no transporte de solutos, fons e substancias, através de membrana semi-
permeavel, para um liquido cuja composicdo é cuidadosamente controlada. As
técnicas mais comuns de dialise podem ser agrupadas em duas categorias:
hemodialise e diélise peritoneal, descritas a seguir.

Hemodialise

Trata-se da pratica mais comum, onde o processo é comandado por um
equipamento dialisador, também chamado de “rim artificial".

O sangue do paciente é retirado do organismo, sendo levado por uma linha
de pequenos dutos até um tubo denominado dialisador (ver figura abaixo). Este
possui em sua parte interna um grande nimero de microtubos capilares construidos
em um material sintético semi-permeével — a membrana - e dentro dos quais o
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sangue flui. Ainda dentro dos tubos, porém externamente aos capilares, flui em
sentido oposto ao do sangue uma solugdo de fons dissolvidos em &gua
especialmente tratada — o banho. Depois de atravessar o dialisador, o sangue retorna
ao corpo do paciente por uma outra linha de dutos.

Figura 1. Dialisador (JMS).

O dialisador, também conhecido como capilar, varia de tamanho de acordo
com o tipo do paciente. Entretanto, para um adulto médio os capilares empregados
proporcionam ao sangue uma superficie de contato com a membrana em torno de
1,5 m’. Havendo uma de diferenca de pressdo ou de concentracdo de substancias
entre o sangue e a solucdo de banho, substancias fluem do sangue para o banho
através da membrana. Esta possui uma série de pequenos orificios que permitem a
passagem de fons e de algumas moléculas como as de agua e de toxinas, porém
impedem a passagem de corpos maiores como as hemaécias e outras particulas do
sangue.

Todo o circuito percorrido pelo sangue — formado pelas linhas, dialisador
etc. — € utilizado por apenas um paciente. Caso ele seja soropositivo para a AIDS, o
circuito é usado somente uma vez. Em outros casos, e de acordo com a legislacdo
atual, o circuito pode ser utilizado até 12 vezes ou até que o namero de fibras
(microtubos do dialisador) ndo rompidas caia a menos de 80%.

Em momento algum a maquina de hemodialise entra em contato com o
sangue do paciente. Ainda assim, para prevenir possiveis contaminacdes, ao
término de cada sessdo, ela é lavada e esterilizada.

Os dialisadores, para serem reaproveitados em mais de uma sessdo,
necessitam também de um processo de lavagem e esterilizacdo, realizado em
bancada prépria para esse fim.

Apo6s a hemodialise, o sangue retorna filtrado para o paciente, tornando o
seu organismo mais equilibrado. Entretanto, como uma sessio de hemodialise
executa cerca de 15% do trabalho dos rins, o individuo precisa seguir regras estritas
de dieta alimentar e de vida. Convém observar que o paciente em hemodilise é
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muito fragil, especialmente em funcdo das altas variagdes de pressdo sangiiinea a
que estd sujeito durante as sessdes. Em cada sessdo sdo retirados do organismo
alguns litros de agua (ultrafiltracdo), acumulados no intervalo entre as sessdes. Tal
variagdo de volume de liquidos no corpo e, portanto, de pressdo sangliinea se
reflete sobre todo o sistema circulatério, principalmente sobre o coragao.

Dialise Peritoneal

Nesta técnica a filtragem é realizada ndo por uma membrana artificial, mas
pelo peritbneo, membrana abdominal que recobre os intestinos.

Através de uma linha de dutos e de um cateter, no abdémen do paciente, é
realizada a infusdo de uma solugdo estéril balanceada de fons e glicose no interior
da sua cavidade abdominal, entrando em contato com o peritbneo. Este é uma
membrana semi-permeével natural, a qual permite que as substancias téxicas do
sangue sejam “filtradas” para a solugdo. Depois de um determinado periodo, tal
solucado é retirada do abdémen do paciente.

Atualmente sdo realizados trés tipos de dialise peritoneal: a Dialise
Peritoneal Intermitente (DPI), procedimento de filtragem realizado a nivel
ambulatorial; a Dialise Peritoneal Automatica Continua (CAPD), procedimento que
pode ser realizado em ambiente doméstico, onde quatro vezes ao dia o liquido da
cavidade abdominal é substituido; a Dialise Peritoneal Automéatica (APD),
procedimento automdtico, comandado por equipamento préprio, que pode ser feito
a noite, no hospital ou em casa. Para a realizacio da APD em ambiente doméstico,
alguns requisitos de espaco e higiene devem ser atendidos: ha a necessidade de
uma bancada para a colocagdo do aparelho de dialise e de um lavatério para

higienizacao de pecas e descarte de liquidos.

A dialise peritoneal normalmente é mais indicada para pacientes idosos ou
criangas, em funcdo da possibilidade de realizagdo do tratamento em casa, o que
elimina dificuldades de deslocamento até o centro de didlise. O grande
inconveniente desta técnica é o risco de infec¢do do periténio — peritonite.

4. Equipamentos

As maquinas de hemodiélise mais antigas possuem um tanque (ver figura a
seguir), onde o operador prepara previamente toda a solugdo que serd usada
durante a sessdo. Como um paciente adulto, em média, consome 120 litros de
solucdo por sessdo, uma maquina simples possui um tanque com capacidade de
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120 litros, enquanto que uma maquina dupla, ou seja, que pode atender a dois
pacientes simultaneamente, dispée de um tanque de 240 litros. No tanque sdo
misturados agua e os eletrélitos que compdem a solugao.

Figura 2. Maquina de Hemodidlise do tipo tanque (Assis-Med).
Notam-se, sobre a maquina, duas Bombas de Sangue.

Em anos mais recentes foram langadas as maquinas de proporcdo ou
proporcionadoras (figura abaixo). Elas ndo possuem tanque, tendo duas entradas
para eletrélitos, as quais sdo ligados dois galdes de substincias quimicas, e uma
entrada para agua. A solugao é preparada pela maquina dinamicamente durante a
sessdo, a partir de uma programacao inicial feita pelo operador.
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Figura 3. Maquina de Hemodialise de proporgao (Sistemas Vitais).
Nota-se o espago frontal para colocagao dos dois galdoes de concentrados.

Para os pacientes renais agudos, que geralmente sido atendidos em U.T.I.,
existe um modelo especifico de maquina hemodialisadora portatil, cujo tanque
possui uma capacidade menor - 60 litros.

Além da maquina, uma sessao de hemodialise requer diversos materiais de
consumo: agua, eletrélitos ou solugdes, dialisador, linhas de dutos arterial e venosa,
agulhas (de fistula) e isolador de pressao. Este Gltimo permite que a maquina mega a
pressdo na linha sem, contudo, entrar em contato com o sangue do paciente. Como
dito anteriormente, em alguns casos pode haver a reutilizacdo das linhas e
dialisadores. Ja os demais materiais sdo descartados ap6s o uso.

Um dos fatores criticos do processo é a qualidade da agua utilizada, que,
portanto, precisa de um tratamento especial, realizado em instalagcbes de
deionizacdo ou de osmose reversa.
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5. Legislacao

No inicio de 1996, ocorreu um incidente que ficou conhecido nos anais
médicos como a “Tragédia de Caruaru”. Entre os dias 17 e 20 de fevereiro, 80% dos
138 pacientes que eram submetidos a hemodiélise em uma clinica daquela cidade
apresentaram sintomas de forte intoxicacdo, sendo que 54 pacientes atingidos
vieram a falecer de insuficiéncia hepética nos cinco meses subseqiientes. O
escandalo rapidamente ganhou a midia, que associou a tragédia a todos os agentes
possiveis: impericia médica, condi¢des do servigo e instalagdes da clinica.

Ap6s intenso debate e uma sucessdo de fatos envolvendo a clinica de
Caruaru, a companhia estadual de abastecimento de agua, a Secretaria de Satde de
Pernambuco e érgaos da vigilancia sanitaria municipal e estadual, foi divulgada pela
imprensa a causa da intoxicagdo. A clinica utilizava em seus servigos a agua potavel
fornecida pela companhia de abastecimento estadual. Em funcdo da forte estiagem
naquele verdo, e da consequente falta de dgua, a companhia passou a abastecer a
clinica com caminhdes pipas. A dgua provinha de um agude e era bombeada para
os caminhdes a partir do tanque de decantacdo, antes de ser submetida a
tratamento. Eram os préprios motoristas que cloravam a agua, ja nos caminhdes.

Segundo especialistas que estudaram o caso, o agude de onde provinha a
agua estava contaminado por cianobactérias, conhecidas como algas azuis. Estes
seres multiplicam-se rapidamente nas aguas doces modificadas pela agao humana,
sendo muito comuns em rios e reservatérios préximos a centros urbanos. As
cianobactérias produzem varias toxinas, liberadas para a 4gua quando da sua morte
ou destruicdao, dentre as quais as mais comuns sao as microcistinas. Pesquisas tém
comprovado que as microcistinas representam um grave risco para a sade pois, em altas
doses, elas causam hemorragias intra-hepaticas, que levam a morte em poucos dias,
enquanto que, em pequenas concentragdes, a sua presenca continuada é uma forte
promotora de tumores hepéticos. Confirmando a hipé6tese dos especialistas, foi
detectada a presenca de microcistinas em amostras recolhidas junto aos pacientes
intoxicados e também nos filtros de tratamento de agua da clinica.

Logo depois do ocorrido em Caruaru, o Ministério da Satde realizou uma
auditoria nos servicos de didlise brasileiros e, em seguida, langou uma nova
regulamentacdo para esses servicos. Assim, foi publicada a Portaria n? 2042, de
11/11/1996, a qual fez uma série de exigéncias quanto a qualidade da agua,
caracteristicas dos equipamentos e materiais e também quanto a condigbes das
clinicas, dando a elas um prazo para o seu cumprimento. A Portaria provocou, por
um lado, uma rapida adequacdo de alguns dos atores envolvidos no sistema de
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dialise como, por exemplo, as maquinas produzidas no Pafs, a qualidade da agua
utilizada nos banhos etc. Contudo, provocou também uma série de protestos contra
o Ministério da Sadde pois este passou a fazer novas exigéncias aos prestadores de
servicos (centros de hemodialise) sem que houvesse qualquer alteragdo no preco
pago por tal servico pelo Sistema Unico de Saide (SUS). Cabe observar que é o SUS
o grande patrocinador dos servigos de dialise no Brasil.

Como aprimoramento daquela Portaria, o Ministério da Sadde publicou a
Portaria n® 82, de 03/01/2000, que substituiu a anterior. A nova Portaria estabelece
requisitos de seguranca e qualidade que devem ser cumpridos no atendimento a
pacientes renais cronicos, definindo como deve ser feita a indicagcdo de um paciente
ao servigo, os parametros operacionais e procedimentos de servigo para os centros
de diélise, além de especificar padrées minimos para os equipamentos, a qualidade
da agua e a infra-estrutura fisica dos centros. Legisla ainda sobre o cadastramento
dos servicos junto ao SUS e formas de avaliagcdo e controle desses servicos.

De acordo com a Portaria n? 82, uma maquina de hemodialise deve
permitir a utilizacdo de solugdo de bicarbonato de sédio ou de acetato como banho,
além de ser capaz de controlar certas variaveis, que dizem respeito a seguranca do
paciente:

+ temperatura;

+ pressdo da solugdo ou pressao transmembrana com dispositivos de
parada automatica do fluxo de sangue e de alarme;

+ condutividade continua da solugdo com dispositivos de suspensdo
automadtica do fluxo da solucao e alarmes;

+ deteccdo de ruptura do dialisador com dispositivos de parada
automatica do fluxo de sangue e alarmes;

+ deteccdo de bolhas no retorno do sangue ao cliente, para prevencio de
embolia gasosa, com dispositivos de parada automatica do fluxo de
sangue e alarmes;

+ modos excludentes de operagdo: diélise e desinfeccio;

+ pressdo de linha venosa e arterial.

A Portaria concede ainda o prazo de um ano a partir da sua publicagdo, ou
seja, até fevereiro de 2001, para que 0s servigos que ja estejam em funcionamento
se adeqliem as suas exigéncias, sendo que 0s novos servicos ja deverdo estar de
acordo com essa legislagdo para que possam ser autorizados a operar.

6. Os Tratamentos Dialiticos no Brasil

COMPLEXO ELETRONICO 11
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Segundo o Ministério da Satde e a Sociedade Brasileira de Nefrologia -
SBN, a evolucdo do nimero de pacientes em diélise no Brasil, calculados sob a
forma de prevaléncia, isto é, nimero de pacientes por milhdo de populagdo, passou
de 165 em 1994 para 212 em 1997. Esta evolugdo, que manteve sua tendéncia no
ano de 1998, quando ultrapassou a marca de 240 pacientes em dialise por milhdo
de habitantes, pode ser acompanhada no grafico a seguir.

|
Prevaléncia de Pacientes em Dialise no Brasil
(Fonte: MS e SBN)
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Apesar desse aumento, dados de outros paises da Europa e dos Estados
Unidos apontam para uma média de 800 pacientes em programa de dilise para
cada milhdo de habitantes. Isso pode significar que, no caso brasileiro, somente um
quarto dos pacientes que necessitam de tratamento dialitico estdo tendo acesso a
ele.

Prevaléncia em Dialise no Brasil por Modalidade
(Fonte: MS e SBN)
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No grafico acima pode ser vista a evolugdo da distribuicdo dos pacientes
em tratamento no Brasil, em fungdo da modalidade técnica de dialise a que estdo
submetidos, sendo o mesmo quantificado também sob a forma de prevaléncia.

COMPLEXO ELETRONICO 12



Observe-se que a grande maioria dos pacientes assistidos estdo incluidos no
sistema de hemodialise. Este fato pode também ser observado no quadro abaixo,
onde sdao mostrados os nimeros totais de pacientes em tratamento renal substitutivo
(dialise) no Brasil, em 1997 e 1998, de acordo com o Ministério da Satde.

Técnica Dialitica 1997 1998

Hemodialise 30.061 34.728
CAPD 3.320 3.779
DPI 680 652
Total em Dialise 34.061| 39.159
Transplante 1.710 1.932

Verifica-se aqui um crescimento do nimero total de pacientes em dialise de,
aproximadamente, 15% ao ano, que é a média histérica desse crescimento nos
dltimos anos. O nimero de pacientes transplantados também é crescente embora
esteja muito longe de alcangar o patamar necessario para que todos os individuos
que aguardam o transplante possam fazer esse tipo de cirurgia.

Levando-se em consideragdo que a maioria dos pacientes portadores de
insuficiéncia renal provém das camadas sociais menos favorecidas e, portanto, com
caréncias diversas, € interessante observar o quadro a seguir, publicado pelo
Ministério da Satde, que compara a taxa de mortalidade de pacientes no sistema de
hemodiélise brasileiro em 1997 com as correspondentes taxas de mortalidade de
outros paises.

Pais Ano Mortalidade Bruta (%)
Japao 1994 9,7
Chile 1993 13,4
Europa 1995 14,8
Uruguai 1993 15,9
Brasil 1997 17,0
América Latina 1983 21,1
Argentina 1993 22,3
Estados Unidos 1996 22,6
Porto Rico 1994 24,8
Africa do Sul 1993 25,9

A taxa brasileira foi, de certa forma, corroborada pelo Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sdo Paulo que, apés auditar os centros de hemodialise
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daquele estado, calculou, para 0 mesmo ano de 1997, uma taxa de mortalidade de
19%.

O quadro anterior indica que, apesar de ndo ser esperada uma longa
sobrevida para o paciente em hemodiélise, razao pela qual o tratamento é um
coadjuvante da espera pelo transplante, essa sobrevida é maior no Brasil do que,
por exemplo, nos Estados Unidos, em muitos casos considerado padrdo para os
servigos de salde.

O fato de paises tecnologicamente avangados terem indices inferiores ao
brasileiro, embora possa ser atribuida por alguns a maior idade média dos pacientes
em didlise, na verdade é devida a substituicio de mao-de-obra especializada,
principalmente médicos e enfermeiros, por equipamentos com alto grau de
automatizagdo. E conhecida a fragilidade do paciente renal cronico e também é
sabido que, com certa frequéncia, ocorrem problemas durante as sessdes de dilise
— as intercorréncias. No Brasil, por forga da legislagdo, os profissionais devem estar
sempre presentes nos servicos e a propor¢do entre o nimero de profissionais e de
pacientes atendidos simultaneamente é controlada rigorosamente. Ja em paises onde
é comum a automacdo substituir a mao-de-obra especializada a demora entre o
surgimento da intercorréncia e a chegada do profissional até o paciente muitas

vezes é fatal.

E importante observar que os dados examinados referem-se especificamente
a hemodialise, sendo muito diversa a situacdo da CAPD. Nesta técnica, segundo a
SBN, a cada ano entram no programa de diélise cerca de 2.000 pacientes, enquanto
que o numero total de pacientes tem variado entre os 3.000 e os 4.000. Isto aponta
para uma alta taxa de saida do programa. Na mesma direcdo convergem dados da
Secretaria de Satde do Rio Grande do Sul, estado com populagdo em nivel sécio-
econdmico muito superior a média brasileira, que dizem ser de 57% no primeiro
ano a taxa de sobrevida dos pacientes em CAPD.

A distribuicdo dos pacientes em hemodialise no Brasil ndo é homogénea,
havendo, até 1996, uma concentracdo acentuada nos estados das regides sul e
sudeste do Pais, como mostra o grafico adiante, cujos dados estdo quantificados em
forma de prevaléncia.
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Prevaléncia de Hemodialise no Brasil por Regiao
(Fonte: MS e SBN )
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Analisando-se a distribuicdo do nimero bruto de pacientes por unidade da
federacdo, assim como a do nimero de centros de hemodiélise, a concentragdo de
ambos no sul-sudeste do Pais fica mais evidente, como pode ser visto nos gréficos a
seguir. Estdao discriminados apenas os estados que somam mais de 80% desse totais,
apresentados em ordem decrescente de nimero de pacientes em hemodialise. Estes,
em 1998, perfaziam 34.728 em todo o Pais, enquanto que os centros de
hemodialise no Brasil eram de 524.

Pacientes em Hemodialise no Brasil - 1998
(Fonte: MS e SBN)
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‘ Centros de Hemodialise no Brasil - 1998
1 (Fonte: MS e SBN)
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Em julho de 1999, a SBN realizou um censo em que foram contactados 524
centros de dialise em todo o Pais. O nimero de pacientes renais cronicos atendidos
por esses centros era de 42.695, dos quais 90% submetidos a hemodialise, sendo o
nimero médio de sessdes por més igual a 460.000.

Como ja dito, o SUS é o principal provedor dos tratamento dialiticos no
Brasil, sejam eles realizados em unidades pudblicas ou privadas. Estas Gltimas
correspondem a 72% dos centros de dialise no Pafs, seguidas pelas unidades
filantrépicas com 16%. Contudo, apenas 1,9% dos centros de dialise brasileiros nao
possuem convénio com o SUS. Ha um grande interesse por parte dos centros em
serem conveniados com o SUS, independentemente de razdes financeiras, pois isto
lhes garante uma espécie de “chancela” de qualidade.

Os convénios médicos privados s6 recentemente passaram a dar cobertura a
esse tipo de servico, obrigados pela nova legislacao sobre os planos de sadde. De
acordo com o censo, eles sdo responsaveis pelo atendimento a cerca de 5% dos
pacientes em tratamento dialitico. Ha o sentimento de que tal atendimento deva
elevar-se para cerca de 25%, que é o percentual dos atendimentos médicos totais
normalmente prestados pelos convénios privados.

O custo do tratamento dialitico é muito alto. Em 1998, a manutencio de
quase 40.000 pacientes renais cronicos ultrapassava os R$ 500 milhdes por ano.
Considerando que a grande maioria - cerca de trés quartos - dos pacientes renais
crbnicos morre sem ter acesso a esse servico, pode-se rapidamente inferir que um
servico de dialise que atendesse as necessidades do Pais custaria, nas atuais bases,
mais de R$ 2 bilhdes por ano. Convém observar que, apds o segundo ano de
tratamento, o custo acumulado de manutencdo de um paciente em dialise é maior
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do que o do paciente transplantado, o qual, ap6s a cirurgia, experimenta uma
enorme melhora na sua qualidade de vida.

A composicao do custo de uma sessdo de hemodidlise foi levantada pela
Fundac@o Instituto de Pesquisas Econdmicas - FIPE, durante os meses de setembro a
novembro de 1997, na cidade de Sdo Paulo. O objetivo da pesquisa, patrocinada
pela SBN, era avaliar os custos em que incorreriam as unidades de dialise tendo em
vista as exigéncias da Portaria n® 2042/96 do MS. Alguns resultados da pesquisa sdo
apresentados no Anexo |, cabendo observar que tratam-se de custos médios de
sessdes de dialise realizadas em maquinas proporcionadoras e considerando uma
escala de 192 pacientes atendidos pela unidade, financeiramente a escala mais
eficiente.

Da analise desse quadro conclui-se que mais de metade do custo é devido
as despesas operacionais, dentre as quais se destacam os materiais de uso médico:
dialisadores, linhas arterial e venosa, isoladores de pressdo, agulhas de fistula,
solucdes de hemodialise etc. Quanto aos dialisadores, o censo de julho de 1999
encontrou um consumo médio mensal de 46.000 unidades, com uma taxa de média
de reuso ap6s lavagem e desinfeccdo de 11,2 vezes.

A segunda maior parcela de custo de uma unidade de dialise é representada
pelas despesas com pessoal. Estas, de acordo com a legislagdo, ndo podem ser
reduzidas. E interessante observar que, segundo o censo da SBN, nos 524 centros de
dialise contactados trabalhavam 2.376 médicos e 1.119 enfermeiras. A grande
maioria dos centros funcionava em trés turnos, o que é um indicador da alta
utilizacdo dos equipamentos.

O terceiro maior custo de uma unidade de diélise é representado pelos
custos de capital, onde estdo computados aqueles relativos as instalagdes fisicas, aos
investimentos em equipamentos de tratamento de agua e de dialise. A esse respeito
€ interessante saber que apenas 60% dos centros contactados pelo censo de julho
de 1999 atendia a todas as exigéncias referentes a area fisica da legislagdo entio
vigente (Portaria n®2042). Também cerca de metade dos centros trabalhavam com
equipamentos de deionizagdo da agua, enquanto que 46% possuiam aparelhos de
osmose reversa para tratamento da agua. Quanto as maquinas de hemodialise em
operagdo, foram encontradas diversas geragdes de equipamentos: 2.078 maquinas
do tipo tanque (duplas), 4.128 maquinas de propor¢do e 218 centrais de
hemodiélise. Estas Gltimas sdo um tipo ainda mais antigo de maquinas de tanque
que possuem uma instalacdo central para preparo da solucdo, sendo capazes de
atender a 10 pacientes simultaneamente.
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O SUS paga 50 délares por cada sessdo de hemodialise, sendo que, no
mundo, o pre¢o de uma sessdo dessas varia de 120 a 140 délares. Tendo por base a
remuneragdo paga pelo SUS, o quadro abaixo apresenta os custos mensais e anuais,
em reais, representado por um paciente em hemodialise e em CAPD, as duas
modalidades de tratamento majoritarias no Brasil.

Custo Hemodialise CAPD
Mensal 1.104,00 1.713,42
Anual 13.248,00 20.561,04

Em janeiro de 1999, o Ministério da Satde langou uma nova modalidade de
tratamento — a APD — a um custo mensal superior a 2.000 reais por paciente. Nesta
dltima modalidade, as maquinas sao colocadas na casa do paciente pela industria,
em regime de comodato. As empresas responsabilizam-se pela manutencdo dos
equipamentos e pelo fornecimento dos materiais, sendo pagas diretamente pelo
SUS, independentemente dos servigos de nefrologia que acompanham o paciente.

7. Os Mercados de Equipamentos e Materiais

O tratamento da insuficiéncia renal cronica foi iniciado no Brasil, em 1972,
pela Travenol, empresa americana, mais tarde Baxter. Naquela época, as maquinas,
do tipo tanque e importadas, eram colocadas em comodato nas clinicas, que
assumiam o compromisso de adquirir os materiais descartaveis da indastria. Aos
poucos esse servico foi crescendo, as maquinas passaram a ser negociadas e, como
conseqiiéncia, na década de 80 surgiram algumas fabricantes nacionais, que
produziam maquinas do tipo tanque e também centrais de hemodialise. Na mesma
época foram lancadas no mercado internacional as maquinas de proporgdo, que
tinham um prego bastante superior as de tanque, o que favoreceu a participagdo das
empresas nacionais no mercado interno.

Assim, no inicio da década de 90, o mercado brasileiro de maquinas para
hemodialise era liderado pela Macchi, com participagdo também da Sistemas Vitais,
Renal-Tec, Nefrotec e Assis-Med. Em parceria com esta Gltima, atuava no mercado a
Hemomep, produtora das bombas de sangue incorporadas pela Assis-Med as suas
hemodialisadoras.

O mercado brasileiro também continuava sendo disputado pelas
concorrentes internacionais, principalmente a Baxter. Até que, em 1994 a Macchi
foi vendida para a Baxter que, pouco depois, fechou a unidade de fabricacdo de
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hemodialisadoras. Esta linha de producéo foi transferida para a Hemocor, pequena
empresa criada por ex-funcionarios da Macchi.

Em 1996, ocorreu a Tragédia de Caruaru e, até que fossem esclarecidas as
verdadeiras causas do incidente, as marcas das hemodialisadoras utilizadas pela
clinica envolvida foram colocadas sob suspeita. A referida clinica possuia, na
ocasido, maquinas produzidas pela Macchi (maquinas duplas de tanque) e pela
Sistemas Vitais (central de hemodialise). Tal fato foi explorado comercialmente, de
forma que passou-se a praticar a importagao de hemodialisadoras de forma macica,
mesmo maquinas usadas que eram reformadas no Pais por algumas empresas de
assisténcia técnica.

Ap6s o incidente de Caruaru foi suspensa a fabricagdo no Pais de centrais
de hemodiélise. A Portaria n® 2042 de 1996 fixava como requisitos minimos para as
hemodialisadoras uma série de fungées normalmente atendidas pelas maquinas
proporcionadoras, porém nada dizia quanto ao tipo da maquina. Em resposta a
Portaria, a indGstria nacional fez adaptagdes em suas maquinas de tanque, até
porque o pequeno porte das empresas ndo |lhes permitia grandes investimentos em
desenvolvimento de novos produtos.

A Portaria n? 82 de 2000 trouxe uma série de exigéncias técnicas relativas
as maquinas, as quais sao semelhantes as da Portaria anterior. Novamente nada foi
dito quanto ao tipo da maquina, nem proibindo nem recomendando a tecnologia de
tanque ou proporcionadora.

Cabe observar que a substituicdo das maquinas de tanque pelas maquinas
proporcionadoras vem sendo incentivada pela Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Sadde. Este vem agindo também no sentido de reducgdo das aliquotas de importagao
das hemodialisadoras, fazendo com que tenha aumentado sensivelmente o volume
de importacdes nos dois Gltimos anos.

Assim, embora o mercado tenha crescido continuamente nos Gltimos anos,
isso ndo tem acontecido com as vendas da maioria das empresas nacionais. Pelo
contrario, sua parcela de mercado tem se estreitado. O gréfico abaixo mostra a base
instalada brasileira atual, quantificada em nmero de pontos de hemodialise.
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Mercado de Hemodiilise Brasileiro - Base Instalada
Fonte: Empresas e BNDES
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A segmentacdo do mercado entre fabricantes nacionais e internacionais,
aproximadamente 50% para cada grupo, é confirmada pelo censo de julho de 1999,
o qual revelou que cerca de metade dos pacientes em hemodialise no Pais faz uso
de maquinas de tanque duplas (nacionais) e a outra metade de maquinas de
proporgdo (importadas).

De maneira geral, as empresas nacionais, a excecao da Sistemas Vitais e da
Assis-Med, descontinuaram suas linhas de fabricacio de hemodialisadoras,
dedicando-se a representacdo de aparelhos e materiais importados e a prestacdo de
servicos de assisténcia técnica. Restaram somente a producdo pela Hemocor de uma
pequena maquina para uso em UTI e de bombas de sangue pela Hemomep, que, no
mercado, segue os passos da Assis-Med.

Além das ja citadas Baxter e Fresenius, outras importantes fabricantes
internacionais de maquinas hemodialisadoras ofertam seus produtos no Brasil:
Gambro (Suécia), Hospal (Franga, pertencente ao grupo Gambro), Althin (Suécia,
comprada pela Baxter), B. Braun (Alemanha), Bellco (ltalia), JMS (Japao), Nipro
(Japao), basicamente.

Cientes das novas exigéncias do mercado, e também da Vigilancia Sanitaria,
tanto a Sistemas Vitais quanto a Assis-Med estdo desenvolvendo maquinas
proporcionadoras.

E importante observar que todas as unidades de hemodiélise brasileiras
deverao estar equipadas em consonancia com a Portaria n® 82 de 2000 até fevereiro
de 2001, o que representa um elevado nimero de maquinas, tendo em vista que
existem muitos equipamentos em operacgao, de variadas origens, que ndo atendem

COMPLEXO ELETRONICO 20



0000000000000 0090000000000000000000000CCFCOCOGIEOIONDOITDOOS

as exigéncias da Portaria. Entretanto, o que parece ser uma excelente oportunidade
para os fabricantes brasileiros, pode nao sé-lo, tendo em vista algumas
peculiaridades do sistema de hemodialise no Pais.

Desde o inicio de 2000, espera-se o resultado da Concorréncia
Internacional n%2/2000 do Ministério da Salde. O edital dessa Concorréncia,
retirado por mais de 20 empresas de todo o mundo, prevé a compra de 700
maquinas de hemodiélise para serem entregues nos quatro meses subsequentes. O
exiguo prazo de entrega, que ultrapassa em muito a capacidade de produgdo das
pequenas indistrias nacionais, assim como a sofisticada especificacdo técnica
solicitada para os equipamentos, certamente impedirdo a sua aquisicao no mercado
local.

Por outro lado, as fornecedoras internacionais, em particular a Baxter e a
Fresenius, tém intensificado sua ofensiva adquirindo diversos centros de
hemodialise no Pafs. Sua participagao atual nesse mercado é estimada por alguns
em 25% das clinicas particulares de hemodialise. Isto porque essas fornecedoras sdo
hoje muito mais do que simples fabricantes de equipamentos e materiais — elas sdo
principalmente empresas de assisténcia médica renal.

A Fresenius, por exemplo, cujo nome é Fresenius Medical Care a partir da
associagdo da Fresenius AG com a National Medical Care Inc.,, é a maior
companhia mundial no segmento renal2. Em sua apresentacio institucional informa
que sdo os servicos de assisténcia renal e dialitica os responsaveis por cerca de 67%
de seu faturamento total. Sua estratégia € justificada pelo fato de a populacio renal
cronica em tratamento no mundo, em 1999, ser de 920.000 pacientes, crescendo a
uma taxa que varia entre 7 e 9% ao ano. Tal expansdo decorre do aumento de idade
da populagao em geral, da maior sobrevida de pacientes portadores de doencas que
podem levar a perda da funcao renal, como hipertensos, diabéticos etc., e também a
expansao dos servicos de dialise nos paises emergentes.

Ja a Baxter Healthcare Corporation possui como estratégia a rapida
expansao para o mercado mundial, pois nos Estados Unidos ela é lider em todos os
seus negocios: producdo de solugbes para dialise, fabricacdo de maquinas
eletronicas para didlise peritoneal e hemodialise, prestacio de servicos de
assisténcia médica etc.?> Como as atividades de assisténcia médica nos Estados
Unidos geralmente precedem o desenvolvimento dessas atividades em outras partes
do mundo, a Baxter usa o conhecimento do mercado americano como trunfo em

2¢t. http://www.fmc-ag.com (em abril de 2000).
3 Cf. http://www.baxter.com (em abril de 2000).
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seus empreendimentos em outros paises. Especificamente em relagdo a América
Latina, a Baxter planeja incrementar o crescimento do negécio de hemodiélise,
levado a cabo pela sua RTS (Renal Therapy Services), que opera em torno de 160
clinicas fora dos Estados Unidos, das quais 50 estdo na Colémbia, Brasil e Argentina.

Em 1999, a Baxter formou com a Gambro uma joint-venture — a Tandem
Healthcare LLC - para a producdo de dialisadores para ambas. E interessante
observar que a Gambro, tradicional fabricante de maquinas e materiais, adquiriu
duas grandes redes de clinicas de dialise nos Estados Unidos, a REN e a Vivra4.
Atualmente, ela possui e opera mais de 580 clinicas nos quatro continentes, onde
atende cerca de 44 mil pacientes.

De acordo com o censo de julho de 1999, sdo consumidos no Pafs cerca de
46.000 dialisadores por més. Os precos dos dialisadores variam em fungdo do seu
tamanho e, também, do material da membrana. Os dialisadores de polissulfona, por
exemplo, embora n3o sejam os mais baratos, sio os que apresentam maior
compatibilidade biolégica com o corpo humano, sendo por isso usados por 54% do
mercado. Eles custam entre 15 e 20 délares, sendo, portanto, possivel estimar um
gasto em torno de 8 milhdes de délares por ano com a compra de dialisadores.

Nao ha fabricagdo nacional de dialisadores. Existem apenas duas fabricantes de
fibras para capilares no mundo — a Enka (Alemanha) e a Asko (Japdo). Entretanto,
muitos sdo os fabricantes de dialisadores construidos com essas fibras, podendo ser
citados: Baxter, Fresenius, Gambro, Hospal, JMS, Nipro, B.Braun e Bellco.

Quanto aos outros materiais utilizados na hemodialise, tem-se que as linhas
arterial e venosa sdo comumente importadas, embora haja alguma fabricacido
nacional. O mesmo acontece com as agulhas de fistula. J& os concentrados para as
solugdes sao produzidos no Pais, fornecidos pela Fresenius e outras empresas locais.

Do exposto, pode-se concluir que no mercado de hemodialise ha uma
grande dependéncia de importagGes, tanto de equipamentos quanto de materiais.
ltens com razoavel escala de produgdo ndo sdo produzidos no Pais, como é o caso
de dialisadores, ou o sdao apenas marginalmente, como acontece com as linhas e as
agulhas de fistula. Mesmo itens produzidos localmente, embora representem
substancial parcela do custo do tratamento, parecem ndo atrair investimentos
independentes de forma a configurar um mercado concorrencial que beneficie
diretamente o custo dos tratamentos dialiticos. Pelo contrario, observa-se um

4ct. http://www.gambro.com (em abril de 2000).
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movimento de concentragdo da oferta que tende a um duopélio vinculado a marca
das maquinas de hemodialise.

Os precos das hemodialisadoras importadas variam de acordo com suas
caracteristicas e procedéncia, situando-se entre 20 e 30 mil reais para um modelo
comum de proporcionadora®. Contudo, por serem importadas, o custo da
manutencdo dessas maquinas pode ser elevado, na medida em que depende de
pecas e partes que precisam vir de outros paises, alongando o tempo de paralisagdo
das maquinas. Este problema cresce exponencialmente com a sofisticagio dos
equipamentos, em particular nas localidades mais pobres, onde é menor a
especializacdo da mao-de-obra técnica. Maquinas sofisticadas requerem também
pecas complexas cujo prego, tratando-se de importagdo, é sempre impactado pelo
cambio.

Ja a demanda divide-se em um segmento representado pelas unidades
pablicas, em que as maquinas e equipamentos sdo adquiridos em processos de
concorréncia pablica, e o segmento das clinicas privadas.

O segmento piblico, em que pese o regime das licitagcbes, é obrigado a
recorrer macicamente as importagdes, ficando sujeito aos problemas da
manutencgdo, especialmente no caso de equipamentos muito complexos, ou buscar
solucdes em um mercado local onde a concorréncia €é incipiente. Em relagdo aos
materiais de consumo a situagdo se repete, apesar de o seu peso na apuracido do
custo das sessdes de diélise ser bem mais expressivo.

No caso das unidades privadas, observa-se um avanco das fornecedoras do
duopélio internacional sobre o controle das clinicas brasileiras, de forma que uma
parcela estimada, hoje, em 25% do mercado passou a ser compradora cativa de
maquinas e materiais. Contrariando qualquer pratica da boa concorréncia, um
quarto do mercado privado concentra oferta e demanda nas mesmas maos. Isso
talvez ndo fosse tao grave se esses servicos ndo fossem patrocinados pela Estado
através do SUS. Naturalmente permanecem sendo vélidas todas as consideracoes
sobre custos de materiais e de assisténcia técnica feitas para as unidades pablicas,
pelo menos para os 75% do mercado ainda “ndo convergidos”.

Quanto a dialise peritoneal, em particular a APD, normalmente os
equipamentos sdo colocados pela indGstria na casa dos pacientes, em regime de
comodato, sendo que ela também se responsabiliza pela sua manutencdo e pelo

S A titulo de curiosidade, uma maquina nacional de tanque, dupla, custa ao redor de 15 mil reais, ou seja, 7,5 mil reais por
ponto de didlise.
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fornecimento dos materiais de consumo. O mercado brasileiro é amplamente
dominado pela Baxter, o que estd de acordo com o fato de ser a diélise peritoneal
sua maior vocagdo. Os equipamentos sdo importados e as solugdes produzidas
localmente. Pelas caracteristicas do servico, ndo cabem consideragdes sobre
praticas concorrenciais, a ndo ser entre prestadoras de assisténcia renal ou sobre a
conveniéncia da opgdo por essa forma de atendimento, plenamente consonante
com as estratégias internacionais das empresas, conforme visto acima. S6 resta
observar que, também neste caso, o patrocinio é do SUS.

8. Os Fabricantes Nacionais

Atualmente concorrem no mercado brasileiro de maquinas dialisadoras duas
empresas nacionais: a Assis-Med e a Sistemas Vitais, ambas situadas no Rio Grande do Sul
e caracterizadas como pequenas, segundo os critérios adotados pelo BNDES.

A Assis-Med produz maquinas de tanque, simples, duplas e para UTI.
Dedica-se também a representagcdo de dialisadores e maquinas sofisticadas de
marca Bellco, italiana, além de comercializar outros materiais e equipamentos para
a area médica. A assisténcia técnica é igualmente importante para a Assis-Med, que
presta atendimentos a hemodialisadoras préprias e de terceiros. A assisténcia
técnica, alias, foi a primeira atividade desenvolvida pela empresa quando da sua
criagdo, em 1989. Somente trés anos depois ela iniciou a fabricacdo de maquinas
para hemodialise, a partir da experiéncia acumulada pelos seus socios.

Com a publicagdo da Portaria n® 2042/1996, a Assis-Med iniciou a
adaptacdo de suas maquinas as exigéncias daquela portaria, confirmadas agora pela
Portaria n® 82/2000. Apesar de julgar atendida a nova especificacdo dos
equipamentos ainda no ano de 1996, a Assis-Med desenvolveu um modelo de
maquina proporcionadora que, tendo em vista a expectativa de competicdo no
mercado brasileiro e também nos mercados vizinhos da América do Sul, esta sendo
alterada para atender a normas internacionais. Para complementar a sua pequena
equipe de projeto a empresa langa mao da contratagdo de servicos de engenheiros
autdbnomos, o que é facilitado pela sua localizagdo na Grande Porto Alegre.

As maquinas da Assis-Med sdao de projeto simples, assim como a sua
construgdo e operagdo. Isto as faz bastante atraentes para o mercado dos pequenos
centros, onde é raro haver mdo-de-obra técnica altamente especializada. A empresa
possui também uma rede de representantes autorizados por todo o Pais, o que
permite que o tempo de parada para manutencdo das maquinas seja pequeno. E de
grande importancia também para estas pequenas paradas o fato de a Assis-Med
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despachar quase imediatamente qualquer pecga para seus representantes, uma vez
que os insumos que ela utiliza sdo produzidos no Brasil.

Embora suas maquinas sejam simples, elas possuem ja um certo grau de
automacgdo configurado pela presenca de micro-relés e placas eletrénicas, cujos
componentes se constituem na excecado a regra da origem nacional, assim como as
bombas peristalticas da maquina proporcionadora, por nao possuirem fabricagdo no
Pais.

A capacidade instalada atual da Assis-Med é de 50 pontos de dialise por
més, sendo interessante observar que sua parceira comercial, a Bellco italiana, em
seu processo de expansdo tem como meta alcancar a produgdo de 300 maquinas
por més no final de 2000.

Quanto a Sistemas Vitais, produz atualmente maquinas de tanque duplas,
maquinas proporcionadoras e bancadas para lavagem e desinfeccdo de dialisadores,
além de alguns acessorios. Dedica-se também a prestagdo de servigos de assisténcia
técnica, porém apenas dos equipamentos por ela fabricados.

A Sistemas Vitais foi criada, em 1985, por um engenheiro argentino que
viera trabalhar no pélo industrial de Caxias do Sul. Desde o principio a empresa
teve caracteristicas eminentemente industriais, tendo sido a introdutora no Pais das
centrais de hemodialise, que eram usuais na Argentina. Seu crescimento foi rapido
até a época do incidente de Caruaru, em que teve a marca indevidamente associada
a tragédia ocorrida. Como consequéncia, a empresa descontinuou a fabricagdo de
centrais de hemodialise.

As maquinas de tanque da Sistemas Vitais foram adaptadas as exigéncias
formuladas pela Portaria n? 2042/1996 e, mais recentemente, atendendo a
instdncias do mercado e da Vigilancia Sanitiria, desenvolveu um modelo de
maquina proporcionadora. Esta continua sendo aprimorada para incorporar um
modulo de ultrafiltragdo, a fim de permitir que a perda de liquido do paciente
durante a sessdo de hemodiélise seja pré-programada e ndo apenas monitorada. Tal
desenvolvimento deverd estar concluido no terceiro trimestre de 2000, sendo
considerado pela Sistemas Vitais fundamental para que ela possa disputar também o
mercado sul americano. O trabalho esta sendo realizado pela equipe de engenharia
da empresa, que conta com o apoio da contratacdo de desenvolvimentos externos
na area de software.
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O esforgo de aprimoramento da empresa vem incluindo também as suas
areas produtivas, culminando com a obtencado de certificado 1SO-9001, concedido
pelo Bureau Veritas em dezembro de 1999.

As méaquinas da Sistemas Vitais sdo de construcdo e operacao mais simples
que aquelas que estdo sendo importadas das fornecedoras internacionais, entretanto
possuem ja um grande contetido eletronico, distribuido em diversas placas. Estas
contém os Unicos itens importados dos equipamentos — os componentes eletrénicos
— ao lado das bombas peristalticas da maquina de proporcdo. Todos os demais
componentes ou pecas das maquinas sdo fabricados no Brasil, sempre que possivel
na propria Caxias do Sul, de forma que a remessa de partes para manutengdo é
imediata para todo o Pafs. Esta facilidade, associada a extensa rede de
representantes autorizados, permite que os tempos de parada para manutencdo dos
equipamentos da Sistemas Vitais sejam pequenos.

A Sistemas Vitais possui hoje uma capacidade instalada que lhe permite
produzir 25 maquinas de tanque duplas e 15 maquinas de propor¢do a cada més,
sendo que tal capacidade pode ser dobrada em poucos meses, caso haja o
correspondente aquecimento de demanda.

Vale ressaltar uma caracteristica distinta nas duas empresas, relacionada
com a forma de condugdo do processo produtivo. Enquanto a Assis-Med executa
internamente grande parte das etapas de produgdo das maquinas dialisadoras —
contando inclusive com uma secdo de usinagem -, a Sistemas Vitais recorre a
subfornecedores da regido de Caxias do Sul para a producdo das diversas partes
metal-mecanicas, concentrando seu esfor¢o produtivo basicamente no projeto e
producdo das placas eletronicas e na montagem final dos equipamentos. Tal
particularidade permite concluir que a Sistemas Vitais poderia dar uma resposta
mais rapida a um crescimento expressivo da demanda sem maiores investimentos
fixos.

9. Balanca Comercial

O quadro abaixo apresenta a balanga comercial brasileira do segmento de
dialise. Sao classificados como rins artificiais as maquinas de hemodiélise, enquanto
que o item outros engloba, entre outras coisas, as maquinas cicladoras para diélise
peritoneal e seus acessorios, além de materiais diversos como bolsas para drenagem,
linhas arteriais e venosas etc. E importante observar que nao apenas materiais para
dialise estdo incluidos em tal item. Entretanto nio é possivel discrimina-los de
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acessOrios e materiais para outras finalidades, razdo pela qual a rubrica é
apresentada em sua integra.

Brasil: Balanca Comercial do Segmento de Dialise - 1994/99

em US$ milhao

Discriminacgao

[AGOE!
Rins artificiais 0,4 1,9 9,3 11,9 13,7 13,1
Outros 16,7 31,6 33,9 42 42,6 33,5

Rins artificiais - . - - - _

Outros 2,3 3,3 Z1 6,9 6,2 5,0
DEFICIT (14,7)] (30,3)| (41,2)]| (47,0)] (50,2)| (41,6)
Crescimento em Relagao ao ano anterior 106 36 14 7 (17)
Crescimento em Relacido a 1994 106 180 | 220 | 241 183

Nota: Realizado até dezembro de 1999
Fonte: Secex/Decex

Observa-se uma tendéncia crescente no déficit comercial, coerente com a
expansdo dos servicos de didlise, e que esta diretamente relacionado com as
importacdes de maquinas para hemodialise e de todos os materiais associados a
esse servico — capilares, linhas venosa e arterial, agulhas, etc.

Ao se analisar os valor médio das importagcdes de maquinas de hemodialise
verifica-se que ele passa de um valor muito baixo em 1996 e aumenta
continuamente dai em diante, atingindo 5.614 délares em 1999. Isto confirma a
deniincia de importagdo de maquinas usadas logo apés o acidente de Caruaru,
ocorrido em 1996, bem como a crescente complexidade das maquinas que vém
sendo negociadas.

A prop6sito, no ano de 1999, os dois principais importadores de maquinas
de hemodiélise foram a Baxter e a Fresenius, responsaveis, em conjunto, por um
montante de 8,6 milhdes de dblares — cerca de 66% do total.

10. Acao do BNDES

Motivado pela Tragédia de Caruaru, em setembro de 1996 o BNDES
instituiu um programa para o reaparelhamento de centros de dilise. Isto inclufa a
substituicdo de equipamentos de tratamento de agua antigos pelos com a tecnologia
de osmose reversa, assim como a substituicio de maquinas de hemodialise
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tradicionais por outras proporcionadoras. O programa tinha recursos limitados a 100
milhdes de reais, a serem utilizados até 30/09/1999, e permitia a importacdo de
equipamentos. Apesar de ter ficado ativo por trés anos, somente trés operacgdes
foram realizadas, somando uma liberag3do total de R$ 765 mil reais.

Nenhuma fabricante brasileira de equipamentos recebeu qualquer apoio
financeiro do BNDES para investimentos, seja através de financiamento ou de
participacdo aciondria. Por outro lado, os produtos dessas empresas, em sua
maioria, estdo habilitados a comercializacao através das linhas de crédito da
FINAME. Entretanto, as caracteristicas financeiras das unidades particulares de
didlise muitas vezes as impedem de utilizar tais recursos, a0 mesmo tempo que a
FINAME esta proibida de financiar aquisi¢cdes do setor publico.

11. Conclusoes e Novas Propostas de Atuacao do BNDES

Uma das mais importantes conclusées decorrentes do presente estudo é que
a parte mais critica do tratamento das insuficiéncias renais no Brasil ndo esta
localizada nas maquinas de hemodialise aqui utilizadas, conforme atesta o indice
de mortalidade comparado entre diversos paises, inclusive os EUA, mostrado no
item 6. A maior sobrevida dos pacientes esta diretamente relacionada a quantidade
adequada e a qualidade da mao-de-obra do centro de hemodiélise, dada especial
atengdo as instalagbes de utilidades nas clinicas — basicamente as condicdes da
agua utilizada.

Um Programa de reequipamento e modernizagdo das clinicas é desejavel,
podendo incluir, além da melhoria das instalagdes, uma gradativa substituicio das
maquinas de tanque por maquinas proporcionadoras. Neste sentido seria de grande
importancia a articulagao do Ministério da Satide com os fabricantes instalados no
Pafs, bem como com a Sociedade Brasileira de Nefrologia, visando a comprometé-
los com o referido Programa, de sorte a atenuar ao maximo os impactos negativos
na Balanca Comercial.

Dado o status da industria de equipamentos de hemodialise no Brasil, ha
espaco para atuacdo governamental — do Sistema BNDES e FINEP, em particular -
para apoiar a capacitagdo fisica de producdo e de projeto de maquinas mais
modernas, ndo necessariamente de Gltima geracdo. Isto porque a situagdo regional
das clinicas é diversificada, havendo a necessidade de convivéncia de maquinas no
estado das artes, em grandes centros urbanos dotados de facilidades de assisténcia
técnica e rapida reposicdo de pegas, com maquinas mais simples e robustas,
adequadas a diversas outras regides do Pafs.
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Para a fabricagdo interna de maquinas de Gltima geragdo, poder-se-ia langar
mdo de contratos de fornecimento de tecnologia industrial com alguns grandes
fabricantes, ou a associacdo dos fabricantes nacionais a estes, cabendo a ressalva
que seria uma associacdo de partes bastante desiguais. A participacdo da
BNDESPAR, se considerada viavel, certamente facilitaria a composi¢do com estes
agentes externos. Por Gltimo, se as hip6teses descritas ndo se confirmarem, dever-se-
& buscar a atragdo de pelo menos um fabricante internacional.

Um ponto importantissimo a ser observado é o timing do referido Programa
que, se bem dimensionado, podera alavancar a capacitagdo interna num setor tao
importante como é a tecnologia voltada para a satde. Por outro lado, prazos
inadequados poderdo inclusive aniquilar o que existe desta capacitagdo, uma vez
que periodos exiguos para o reequipamento sempre levam a ndo construgdo de
condigdes fisicas de retaguarda. A recomendacdo, entdo, é que o Programa seja
executado de forma paulatina, mesmo porque ndo se acredita, no ambito das
clinicas de controle brasileiro existentes, que venha a haver demanda efetiva por um
grande namero de novos equipamentos no curto prazo — a razao principal para isto
estaria na fragilidade financeira destas clinicas.

Ainda quanto ao Sistema BNDES, além das linhas normais da FINAME e do
BNDES Automatico, a Gnica excepcionalidade sugerida é o estudo da conveniéncia
e eficacia de financiamento ao fabricante.

Finalmente, é convicgdo dos autores que eventuais importacdes de
maquinas devam ocorrer de acordo com as regras basicas do comércio
internacional, entre as quais merece destaque a de que o financiamento direto ou
indireto da compra deve ser provido pela chamada ponta exportadora.

Nao é demais, ainda, repetir que deve-se atuar fortemente na prevencao da
insuficiéncia renal, aparecendo o tratamento da hipertensdo arterial como principal
ponto a enfocar.
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