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QUEM SOMOS?

A COCIR é a Associagao Comercial Europeia que representa as industrias
de imagiologia médica, radioterapia, TIC para a salde e eletromedicina.
Fundada em 1959, a COCIR é uma associagdo sem fins lucrativos com sede
em Bruxelas (Bélgica) e, desde 2007, tem um gabinete na China, em Pequim.
A COCIR representa empresas associadas e mais de 10 associagcdes comer-
ciais nacionais, que, no seu conjunto, constituem mais de 2000 empresas.

VISAO

Cuidados personalizados e sustentéveis que beneficiam os pacientes, os
profissionais de salide e os sistemas de salde.

MISSAO

O nosso setor oferece solugdes de diagndstico por imagem, radioterapia
e salde digital inovadoras, baseadas em dados, seguras e eficientes.

Os nossos objetivos sdo os seguintes:

> Apoiar a transformacdo dos sistemas de salde europeus, permitindo
melhores resultados no setor da salde e proporcionando experiéncias
melhores para os pacientes e profissionais.

> Promover o papel fundamental do nosso setor enquanto fornecedor
de produtos e solugdes essenciais que salvam vidas de pacientes.

> Procurar criar o melhor clima de inovacdo para o nosso setor na Europa.
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O QUE FAZEM OS NOSSOS
MEMBROS?

A COCIR tem uma longa tradigao no apoio a normalizagao e interoperabi-
lidade no setor da saude, e os setores da COCIR tém estado na vanguarda
do desenvolvimento de tecnologias inovadoras, como a utilizagdo de IA na
saude digital e na imagiologia.

IMAGIOLOGIA MEDICA

RAIO X

Os raios X representam a técnica de imagiologia médica mais antiga e mais
utilizada. Os raios X foram descobertos em 1895 e utilizados pela primeira
vez para visualizar tecidos humanos em 1896. Recorrem a radiacdo ionizante
para emitir feixes através do corpo; dependendo da densidade do tecido, os
raios X sdo absorvidos a diferentes velocidades, produzindo assim imagens
da estrutura interna de uma pessoa.

TOMOGRAFIA COMPUTORIZADA (TC)

Também vulgarmente designada por TAC ou TC, a tomografia computorizada
é uma técnica de imagiologia que combina vérias imagens de raios X de di-
ferentes angulos para produzirimagens internas tridimensionais detalhadas
em corte transversal. O primeiro tomdgrafo para uso médico remonta a1972.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Almagiologia por Ressonancia Magnética (RM) é uma tecnologia que utiliza
ondas de radio e um campo magnético para obter imagens pormenoriza-
das de érgdos e tecidos. A primeira imagem de ressonancia magnética foi
obtida em 1973 e o primeiro equipamento de ressonancia magnética para
imagiologia médica foi desenvolvido em 1977.
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IMAGIOLOGIA MOLECULAR

A imagiologia molecular é um instrumento de diagnéstico que permite
a visualizagcdo de processos metabdlicos através da administragdo de pequenas
quantidades de farmacos radioativos. Esta técnica gera imagens funcionais.

ULTRASSOM

Os ultrassons para diagndstico, também conhecidos como ecografia, sono-
grafia médica ou ultrassonografia, utilizam ondas sonoras de alta frequéncia
para criarimagens do interior do corpo. A méaquina de ultrassons envia ondas
sonoras para o corpo e é capaz de converter as ondas que ecoam numa
imagem. A primeira imagem criada com esta técnica foi publicada em1952.
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SAUDE DIGITAL

Saude digital € um termo abrangente e em evolugado que engloba uma vasta
gama de produtos e servicos, incluindo:

>

>

>

saude eletrénica (eHealth)

big data

gendmica

inteligéncia artificial

telessaude

telemedicina

salde movel (saude por dispositivos moveis)
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TERAPIA GUIADA POR IMAGENS

RADIOTERAPIA

A radioterapia (RT) evoluiu para se tornar uma das terapias fundamentais
para o tratamento de cancro. Utiliza fotdes de raios X para atingir o tumor
e destruir o seu material genético, impedindo assim a continuagao do seu
crescimento.

> Terapia de feixe externo
> Terapia com particulas
> Braquiterapia

CIRURGIA ROBOTICA
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O QUE SOLICITAMOS?

A COCIR tem como objetivo a prestagao de cuidados personalizados
e sustentdveis que beneficiem os pacientes, os profissionais de saude e os
sistemas de saude.

Apoiamos o0s objetivos de uma Unido Europeia da Salde forte: a preparagao
e resposta comuns a crises sanitarias, abastecimento de produtos médicos
inovadores e melhoria da prevencao, do tratamento e dos cuidados posteriores .

Apresentamos aqui cinco recomendagdes fundamentais aos responsaveis
politicos e decisores europeus para que estes objetivos comuns se tornem
uma realidade.

1. MANTER A UNIAO EUROPEIA (UE) ATRATIVA PARA A INOVACAO

As empresas de tecnologia médica operam num setor muito dinamico. Con-
tribuem significativamente para o PIB da UE e criam empregos altamente
qualificados, o saber pratico e ecossistemas atrativos para a inovagao em
toda a UE. Os nossos produtos estdo na base do funcionamento dos sistemas
de salde e permitem um acesso amplo a diagnésticos e cuidados de saude.

O financiamento da I&D da UE através dos programas Horizonte e da Inicia-
tiva Saude Inovadora (IHI) é fundamental e deve ser alargado. O Quadro
Financeiro Plurianual (QFP) da UE deve incluir um plano especifico e integrado
para financiar a resiliéncia, a sustentabilidade e a inovagao dos sistemas de
salde. Devem ser reforcados os investimentos em infraestruturas de satde
através do Mecanismo de Recuperagdo e Resiliéncia da UE (MRR) e dos
Fundos Estruturais e de Coesdo da UE. O MRR e a Politica de Coesdo sao
mecanismos fundamentais para reduzir progressivamente as desigualdades
no dominio da saide em toda a UE.

1. Fonte: Comiss&o Europeia https;/commission.europa.eu/strategy-and-policy/
priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_pt.
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2. APOIAR UM AMBIENTE JURIDICO E POLITICO ADEQUADO
A SUA FINALIDADE

Solicitamos as instituicoes europeias que avaliem criticamente as lacunas do
Regulamento sobre Dispositivos Médicos (RDM), com especial destaque
para a transformacao digital e a transicdo ecoldgica. A colaboragao com
a industria para garantir uma implementacdo adequada é fundamental.
O nosso objetivo comum é um quadro harmonizado e eficaz que garanta
aseguranga dos pacientes e 0 acesso aos dispositivos médicos, que previna
a escassez, promova a inovagao e mantenha uma industria de dispositivos
médicos robusta na Europa. Um mercado interno forte deve assegurar um
nivel suficiente de harmonizagdo entre os Estados-Membros da UE e evitar
qualquer fragmentagdo do mercado.

Para alcancar uma transformagéo digital bem-sucedida, o Regulamento
Inteligéncia Artificial deve serimplementado em coordenacdo com o RDM,
evitando a duplicacdo de procedimentos administrativos e eliminando en-
cargos administrativos e burocracia desnecessarios. Os sistemas de salde
europeus devem implementar efetivamente os espacos nacionais de dados
e aproveitar as oportunidades oferecidas pelo Espaco Europeu de Dados de
Saude, cuja implementacdo deve ser apoiada por um roteiro da UE para
a digitalizagdo dos cuidados de saulde, incentivando simultaneamente
a utilizacdo eficaz e segura dos servicos em nuvem. A revisdo do Regula-
mento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) devera permitir uma melhor
harmonizacdo da protecdo de dados e da privacidade.

A Unido Europeia deve assegurar um quadro juridico que promova o cresci-
mento e a competitividade e fomente a investigagao e o desenvolvimento de
novas tecnologias médicas que possam permitir a transi¢do ecolégica dos
sistemas de saude, melhorando simultaneamente o acesso dos pacientes
a melhores cuidados de saude. Essa transi¢ao deve apoiar o ecossistema
em que os dispositivos médicos sao desenvolvidos. Nao se deve limitar
apenas a Europa, mas deve ter um objetivo global, promovendo o comércio
sustentdvel através da inclusdo sistematica de disposi¢cées em cada um dos
capitulos sobre sustentabilidade dos acordos comerciais para incentivar
a inovagao ecoldgica.
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3. RECONHECER O SETOR DAS TECNOLOGIAS MEDICAS COMO
FUNDAMENTAL PARA A SAUDE DAS POPULAGOES

O nosso setor necessita de continuidade nas cadeias de abastecimento e de
acesso prioritario a matérias-primas e componentes. Em tempos de crise,
deve ser dada prioridade ao aprovisionamento para produzir dispositivos
médicos como um setor fundamental. Precisamos também de estabelecer
contratos publicos de inovagdo para resolver as grandes disparidades na
densidade de equipamentos entre os paises europeus. Deve ser criada uma
reserva estratégica de equipamento médico a nivel da UE, para que possa
ser rapidamente ativada em resposta a emergéncias de salde e outras
situagdes de crise.

4. APOIAR A COMPETITIVIDADE DO SETOR DA
TECNOLOGIA MEDICA

O nosso setor que desenvolve dispositivos médicos de alta tecnologia
e servigos de salide para um mercado global, necessita de apoio para alcangar
uma convergéncia regulamentar global e eliminar os obstaculos ao comércio.
As instituicdes europeias devem abolir os direitos aduaneiros aplicéveis aos
produtos médicos de forma permanente, garantir cadeias de abastecimento
abertas e eliminar os obstaculos ao mercado nos paises terceiros.

As normas internacionais harmonizadas sdo um instrumento fundamental
para a convergéncia global e 0 acesso das empresas europeias ao mercado
mundial. Os Acordos de Reconhecimento MUtuo com as jurisdicdes relevantes
ajudam a melhorar o acesso dos pacientes a dispositivos médicos seguros
e eficazes, reduzindo simultaneamenteo encargo que as empresas tém para
demonstrar o cumprimento da legislagao.
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5. LEVAR A CABO ACOES CONTRA DOENCAS
NAO TRANSMISSIVEIS

A Europa deve esforgar-se por atingir a meta do Objetivo de Desenvolvimento
Sustentdvel 3.4 relativo as doengas ndo transmissiveis, que consiste em reduzir
amortalidade prematura em um terco através da prevencgao e do tratamento.

As doencas cardiovasculares sao a principal causa de morte a nivel mundial.
Estima-se que 17,9 milhdes de pessoas tenham morrido de DCVs em 2019,
0 gue representa 32% de todas as mortes a nivel mundial. 85% destas mortes
deveram-se a ataques cardiacos e acidentes vasculares cerebrais? O acesso
a prevencao e ao tratamento de doencas cardiovasculares é desigual nos
Estados-Membros da UE.

Ao mesmo tempo que continua a tirar partido das realizagdes e a manter
a dinamica da aplicagao em curso do Plano de Luta contra o Cancro, a UE
deve considerar as doengas cardiovasculares como uma prioridade de satide
para o préximo mandato e, propor um plano de satde cardiovascular da
UE que abranja a prevencao, a detegao precoce, o tratamento e os cuidados
posteriores. A COCIR esta preparada para dar o seu contributo para o plano
e trabalhar com as partes interessadas para atingir os seus objetivos.

2. Fonte:OMS https;//www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cardiovascular-diseases-(cvds)
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