Produtos para Saude
Reunido SEAE/MF — 19/09/2018



Por que Produtos para Saude?

Competéncia da ANVISA (Inciso XXV do Art. 72 da Lei 9.782/1999):
“XXV — monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude”

Atribuicdo Regimental GECOR/GGREG (RDC 165/2017):
“Propor e implementar atividades e rotinas para reduzir a assimetria de informacdo
relacionadas as tecnologias em saude, no dmbito de suas atribuigées”

Reportagem intitulada “Mafia das Proteses” teve uma série de consequéncias:
e GTI-OPME
* CPlCamara
* CPl Senado
* Acérdao TCU n2 435, de 10 de margo de 2016:
= ((1)Inexisténcia de referencial de precos que possa servir para as aquisi¢coes
publicas;
» (2)Deficiéncia no monitoramento da evolugdo dos precos, determinado pelo art.
79, inciso XXV, da Lei 9.782/1999, (3)bem como na divulgagdo das informacoes
econémicas prestadas no ato de registro desses dispositivos.
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(3) Deficiéncia na divulgacao das informacgdes econdmicas prestadas no ato de registro
desses dispositivos

Diagnéstico — setembro/2017:

* Processo de trabalho precario, dados recebidos em planilha Excel, alimentacdao manual do BD
* Um grande passivo de processos para cadastramento no BD (mais de 1 ano de trabalho)

*  BD pouco confidvel

* Dados desatualizados publicados no portal da ANVISA (2013)

Solugdes:

* Mudangas no processo de trabalho. Criagao de pops, simplificagdo do processo e alocagao de servidores e estagiarios supervisionados para conduzir
o processo (Realizado)

* Cadastro e arquivamento do passivo (Realizado)

* Reestruturagao do BD, comegando do zero. Alimentagao dos dados comegando de traz para frente (2017, 2016, 2015...) (Em andamento)

* Revisdo da RDC 185/2006 (Em andamento)

* Elaboragdo de painel para disponibilizacdo das informagGes da RDC 185/2006 no portal da Anvisa (Realizado 2017/18. 5 anos em julho/2018)

Riscos: Erro humano. Dados recebidos via planilha Excel e alimentados manualmente para banco Access
Procedimento para minimizar o risco: criagao de processo com dupla checagem. Um executa e dois conferem.
Resultado: Lancamento do Painel de Precos de Produtos para Saude.
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Diagnéstico:
*  Forma como o registro é concedido dificulta identificagdo do modelo e produto. Falta uma chave para identificacdo e comparabilidade;

* Necessidade de fontes de dados para o monitoramento dos pre¢os dos DMI; e
* Necessidade de classificagdo que permite agrupar produtos substitutos.

Atividades:
Revisdo da RDC 185/2006 (agenda regulatoéria):
* Analise e definicdo do problema (Realizado);
* Levantamento de op¢des (Realizado);
* Benchmarking internacional (Realizado);
* Consulta dirigida (Realizado);
* Dialogo Setorial (Realizado);
* Tomada Publica de Subsidio (a realizar);
* Mensurac¢do da Carga Administrativa (Em andamento);
* AIR (Em andamento).

(2) Deficiéncia no monitoramento da evolugao dos pregos
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(2.1) Forma como os produtos sao registrados

Detalhe do Produto: STENT URETERAL C-FLEX

Nome da Empresa: AMETECH TRADING LTDA
CNPJ:  01.207.189/0001-50 ' Autorizacdo:
Produto: STENT URETERAL C-FLEX

060-
084
B3306; B3650; B3651; B3652; B3653; B3654; B3655; B3656; B3657;
B3683;
784
B384

B3761; B3762; B3763; ; B3774; B3781; ¢
Modelo Produto Médico: B3833; B3834; B3835; B3836; B3837; B3838; B3839; B3847;

B3954; B3955; B3956; B3957; B3958; B3959; B7999.

B3050; B3051; B3052; B3053; B3054; B3055; B3056; B3057;83 L
B3071; B3072; B3073; B3074; B3080; B3081; B3082; B3083; B3084; B3301; B3302;
B3655; B36

B3870; B3871; B3872; B3873; B3874; B3875; B3876; B3877; B3878; B3883; B3884; B388S; B3929; B3930;
B3931; B3932; B3933; B3934; B3935; B3936; B3937; B3938; B3939; B3949; B3950; B3951; B3952; B3953;

Registro: 10334020020

Processo: 25023.000182/00-09

Origem do Produto FABRICANTE : APPLIED MEDICAL RESOURCES CORP. - ESTADOS UNIDOS

Vencimento do Registro: | 26/9/2015
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(2.1) Forma como os produtos sao registrados
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omp bldd
dddd f d dId

Opg Responsével

Cddigo TUSS ANS - Pronto (vantagem) - Governabilidade ANS

- Relagdo ANS/ANVISA - "Apenas" 100 nomenc laturas
GTIN GS1 - Tornar obrigatério - Governabilidade GS1

- Coletar registrados - Tempo coleta GTIN

- Necessidade construcao BD

REGISTRO ANVISA - Alterar Datavisa - Tempo geracao produtos registrados
(NQ registro por - Gerar n? para - Custo
modelo) registrados - Datavisa sera descontinuado
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(2.1) chave para identificagao unica dos modelos, dos produtos

N° TUSS Termo Modelo Fabricante Registro Anvisa
70000018 PLS5XT55 PCE IMPORTAGAO, COMERCIO E MANUTENCAO DE 10178300068
(CROSS LINK) GANCHO PARA FIXACAO TRANSVERSAL DIREITO MATFR|A|- C|BURG|CO LTDA i}
70000026 PLS5XT5 PCE IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENCAO DE 10178300068
(CROSS LINK) GANCHO PARA FIXACAO TRANSVERSAL ESQUERDO MATFRlAL CIRURGICO LTDA _
70000034 PLS92T50 PCE IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENCAO DE 10178300069
(CROSS LINK) PARAFUSO PARA FIXACAO CENTRAL TRANSVERSAL MATFRlAL C|BURG|CO LTDA _
70000042 PLS91T50 PCE IMPORTAGAO, COMERCIO E MANUTENGCAO DE 10178300068
(CROSS LINK) PARAFUSO PARA FIXACAO LATERAL TRANSVERSAL MATERIAL CIRURGICO LTDA
70000050 |(SISTEMA INTRODUTOR) BAINHA PARA SEIO CORONARIO 8F ADVANCED 7712GC BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 10341350540
52CM
70000069 |(SISTEMA INTRODUTOR) BAINHA PARA SEIO CORONARIO 8F RAPCUT 47CM 7557GC BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 10341350540
70000093 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 10 430210 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000107 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 11 430211 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000115 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 12 430212 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000123 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 13 430213 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000131 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 2 430202 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000140 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 3 430203 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000158 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 4 430204 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000166 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 5 430205 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000174 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 6 430206 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000182 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 7 430207 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000190 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 8 430208 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000204 |1/3 PLACA ACO SPS TUBULAR, BURACOS 9 430209 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000212 [1/3 TUB. PLACA ACO SPS C.COLAR 430214 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430081
70000220 (110 PINO PARA FIXADOR APEX 50361110 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430170
70000239 (110 PINO PARA FIXADOR APEX 50362110 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430170
70000247 (110 PINO PARA FIXADOR APEX 50381110 STRYKER DO BRASIL LTDA 80005430170
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mento da evolucao dos precos

9 Y\ OPME — cadeia de distribui¢io
> 18.362
Componentes do preco pago pelas Operadoras
Exemplo de uma pritese de joelho. 3.900
] 13
2324
3.770
2.096 E=3359
sto Seguro, Frete, v tos i i Preco butos
Produto Desembarago e?qﬁ?;;if;g;:::s_, sob;e vendedor Distrih:gor Médica Uendi Hospital mda
instrumentagio vensa Hospital Operadora
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_'.l_ (2.2) Fontes de dados para monitoramento

Preco Hospitais  IMS/ - R$ 350.000,00 ao ano - Base pronta - Governabilidade IMS
ANVISA - Alterar TR contratacdao - Perspectiva utilizacao TUSS - Divulgacao restrita

- Estrutura BD - Unica fonte PR hospitalar - Processo contratacao

- Mineracao de texto - Precgos praticados - Rol de produtos (9.000 mod)
Preco RFB/ - Estrutura BD (TI) - ANVISA anuente Siscomex - Governabilidade RFB
Importagao ANVISA - Mineragao de texto - Baixo custo - Divulgacao restrita

- De-para com a TUSS - Precgos praticados - Articulagdo interna (Tl e PAF)
Preco Saude ANS/ - Articulacdao ANS - Custo — TUSS 19 pronta - Governabilidade ANS
Suplement ANS - TUSS 19 obrigatéria - Utilizacao TUSS - Aprovacgao TUSS 19 pela ANS

- Estrutura BD - Pregos praticados - Divulgacao restrita
Preco Compras MPOG/ - Coleta manual - Baixo custo - Estrutura interna (RH)
Publicas ANVISA - Necessidade de RH - Ref. compras publicas
(Comprasne t) - Estrutura BD - Precos praticados
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2.2) Fontes de dados para monitoramento

Opg¢ao Fonte/
Responsa

Preco Hospitais  IMS/ RS 350.000,00 ao ano - Base pronta - Governabilidade IMS
ANVISA - Alterar TR contratacdao - Perspectiva utilizacao TUSS - Divulgacao restrita
- Estrutura BD - Unica fonte PR hospitalar - Processo contratacao
- Mineracao de texto - Precgos praticados - Rol de produtos (9.000 mod)
Atividades:

i ermos do contrato passando a prever a possibilidade de divulga¢ao de preco
. egociacdo dos valores cobrados, diminui¢cdo de RS 450.000 para RS 350.000
* Revisdo do Termo de Referéncia

do proposta do IMS Health com os es pactuados ( d d )
Area de Tl ento dos dad
de Tl lib ftware Pyth dos dad
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Pre(;o RFB/ - Estrutura BD (TI) ANVISA ente Siscome nabilida d RFB
Importacao ANVISA - Mineracao de texto D Ig acao
- De-para com a TUSS P ecos praticados - Articulagdo inter (TI PAF)
ividad
Cost m drea de Tl para modelagem, estruturagdao, manutenc¢do e armazenamento dos dados no Banco de Dados da ANVISA
Cost m drea de Tl para liberacao software Python para processamento dos dados

. ura interna co
. esenvolvimento solugdo de mineragdo de texto para extracdao dos dados para monitoramento de precos (em andamento)
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(2 2) Fontes de dados para monitoramento

aude ANS/ - Articulagdo ANS - Custo — TUSS 19 pronta - nabilidade ANS
t ANS - TUSS 19 obrigatdria - Utilizacao TUSS Ap vacao TUSS 19 pela ANS
- Estrutura BD - Pregos praticados - Divulgacao restrita

ra com diretoria da ANS para tornar Tabela TUSS 19 obrigatdria
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(2 2) Fontes de dados para monitoramento

Preco Compras MPOG/ - Coleta manual na (RH)
Publicas ANVISA - Necessidade de RH R f compras public
(Comprasne t) - Estrutura BD - Pregos praticados

* Diagnéstico Comprasnet
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(2.2) Comprasnet

Data do levantamento: julho de 2018

Escopo: compras de Marcapassos registradas no Comprasnet, realizadas por quatros UASG, no periodo que vai de maio de 2017 a julho 2018
Processos de compra: 20

Itens de compras: 114

Fornecedores: 7

19/06/2017 1

155010 EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES ~ 28/06/2017 1
06/09/2017 3

250005 DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE 04/05/2018 5
. 17/11/2017 3

926119 SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - GDF Y ey X
19/09/2017 1

250059 INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA 23/05/2018 c

Principais problemas encontrados nas atas:

* Descricao "detalhada" do produto que ndo contém informacgdes basicas como n? de registro e modelo registrado

* Quando é possivel identificar o produtos, as informac¢des estdo em arquivos PDF, muitas vezes em imagem

* Em algumas ocasides, ndao é possivel identificar o modelo registrado na Anvisa. Em outras ocasides, ndao é possivel identificar nem o produto
* Alguns itens sdao comprados em kits, que engloba mais de um produto em um mesmo item, tornando dificil a identificagao do prego unitario
* Descrigao do modelo ou do produto diferente da registrada na Anvisa
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cODIGOS NOVOS ITENS DESCRITIVOS

mmmmm PLACA ORTOPEDICA - PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTO, ACD mo.i L, FIXACAD
BLOQUEADA - LCP, RETA, B FURDS, P/ PARAFUSO CERCA DE 3,5 M

PLACA ORTOPEDICA - PEQUENDCS E mnesmmmmﬂm Fixacho
BRO435256 | o) HQUEADA - LCP, RETA, B FURDS, P/ PARAFUSO CERCA DE

PLACA ORTOPEDICA - rzwmos GRANDES FRAGMENTO, .wnmo DA L, FIXACAD
BRO435257 | 5i GQUEADA - LCP, RETA, 10 FURGS, P/ PARAFUSO CERCA DE 3

sa5g | PLACA D!TOPED ICA - Q\.lmu-s GRANDES FRAGMENTO, .m;c- INOXIDAVEL, FIXAGAD
BRDA3 BLOGQUEADA - LCP, RETA, 10 FURDS, P/ PARAFUSO CERCA DE 4,5 MM MM

pummﬁmuqmm GRANDES FRAGM mmmmoim XACAO
333333 BLOQUEADA - LCP, RETA, 12 FUROS, P/ PARAFUSO C ERCA DE 3

PLACA ORTOPEDICA - mmm GRANDES FRAGM m.u: INOXT DAVE FIXAGAQ
BRO43S260 | 5 OUEADA - LCP, RETA, 12 FURDS, P/ PARAFUSO CERCA DE 4,5 MM

mmmpémcn - PEQUENOS E GRANDES FRAGM mnco soraum FIXACAD
mmmmm BLOQUEADA - LCP, RETA, 6 FUROS, P/ PARAFUSO CERCA DE

I
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(2) Deficiéncia no monitoramento da evolugao dos precos

Possibilidade de divulgagao e pesquisa de pregos de produtos para satide de maneira personalizada: https://www.digikey.com/

Aluminum Electrolytic Capacitors | Capacitors | DigiKey - Google Chrome
v

&« (6 ‘ & Digi-Key Corporation [US] | https;//www.digikey.com/products/en/capacitors/aluminum-electrolytic-capacitors/58 Q 1}| S -
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(1) Inexisténcia de referencial de pregcos que possa servir para as aquisi¢des publicas

1. Nota Técnica n2 6/2017/SEI/DIGES/ANVISA
Em resposta da Anvisa ao Oficio n? 0787/2017-TCU/SecexSaude, do Tribunal de Contas da Unido — TCU, o posicionamento foi de que ndo compete a

ANVISA criar um referéncia para compras publicas:

“Esclarece-se que essa atividade, no caso do mercado de medicamentos, é desempenhada pela Cdmara de Regulagéo de Medicamentos (CMED), a qual
tem legislagdo que define os referenciais mdximos de precos governamentais, instrumentos como o Coeficiente de Compras Publica (CAP) e outros. A
referida legislagcdo atribui, ainda, o exercicio da Secretaria Executiva da CMED a Anvisa. Entretanto, algo nesse sentido, para o mercado de produtos para
saude, nGo estd formalmente definido pela legislacdo, nGo cabendo a Anvisa, portanto, desempenhar tal atividade”.

A solugdao do problema relacionado a “auséncia de nomenclatura que permita agrupar produtos substitutos” tem potencial para solucionar nao
apenas a auséncia de referencial para as aquisigées publicas, como também para as compras em geral.
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