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1 Introducéo

A RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006, que regulamenta o envio de informacdes
econdmicas sobre dispositivos médicos a Anvisa, no momento do registro ou renovacao
do produto, esta em processo de revisdo pela Agéncia. O tema esté previsto na Agenda
Regulatoria 2017-2020 e seu inicio foi oficializado com a publicacdo do Despacho de
Iniciativa n° 63, de 29 de marco de 2018.

A iniciativa regulatéria seguira o rito da elaboracdo de um processo de Andlise de
Impacto Regulatorio (AIR) definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e recomendado pela Presidéncia da Republica. A definicdo e analise do
problema regulatério estd previsto em guias de boas praticas regulatorias, como
resultado da primeira fase do processo de AIR, compreendendo ainda outras duas fases
subsequentes: i) identificacdo das opcdes regulatérias; e ii) comparacdo das opcdes

regulatorias.

Com parte desta secdo serdo abordados, de maneira breve, os seguintes
assuntos que ajudaréo na compreensédo do tema pelo leitor: definicdo de produtos para
salde, aspectos historicos regulamentares e caracteristicas do mercado de dispositivos

médicos no Brasil.

1.1 Definicdo de produtos para saude

Ha alguns termos na literatura nacional para designar dispositivos médicos,
podendo ser encontrados 0s seguintes: produtos para saude, produtos para a saude e
produtos médicos. Neste documento serdo utilizados os seguintes termos sinénimos:

produtos para saude, produtos para a saude e dispositivos médicos.

A Anvisa, legalmente, define produto médico como produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagnéstico, tratamento,

reabilitacdo ou anticoncepcdo e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372038
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372038

metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto,

ser auxiliado em suas funcdes por tais meios.

Outra definicdo que merece ser destacada é de produto para saude implantavel,
estabelecida pela Anvisa, como qualquer produto médico projetado para ser totalmente
introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por
meio de intervencao cirirgica, e destinado a permanecer no local apés a intervencao.
Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto médico
destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao

cirdrgica e permanecer apés esta intervencao por longo prazo.

Percebe-se uma enorme diversidade de dispositivos médicos disponivel para
profissionais da saulde, pacientes e demais consumidores que pode variar de produtos
simples, como abaixadores de lingua e luvas cirlrgicas, até equipamentos complexos ou
que salvam vidas, como marca-passos, implantes cocleares e maquinas
cardiopulmonares. Os dispositivos médicos sdo usados em instituicdes de saude, como

hospitais, consultérios médicos e clinicas de repouso e até em domicilio.

1.2 Fatores motivacionais da criacdo da RDC n° 185/2006

Os grupos de dispositivos médicos que séo objetos de envio das informacfes
definidos pela RDC n° 185/2006 estéo listados na Resolugéo n° 3.385, de 13 de outubro
de 2006, correspondendo aos produtos de uso em procedimentos cardiovasculares;
ortopedia; analises clinicas; terapia renal substitutiva; oftalmologia; e produtos de uso

em otorrinolaringologia e em hemoterapia.

Dentre os principais fatores que motivaram a criagdo da RDC n° 185/2006,
podemos destacar o(a):
i. Enquadramento legal previsto em duas normas de vigilancia sanitaria, a
saber:
a) aLein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.



e Art. 79 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucao do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto: (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001).

b) a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, alterada pela Lei n°® 10.742,
de 06 de outubro de 2013, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos.

e Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
[nome dado a época aos dispositivos médicos], dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins
de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos especificos: (Reda¢do dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

VIl - a apresentacdo das seguintes informages econdmicas: (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela
Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n®
10.742, de 6.10.2003)

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei
n®10.742, de 6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n°® 10.742,
de 6.10.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacdo de sua carga tributaria; (Incluido pela Lei n° 10.742, de
6.10.2003)

f) a discriminac&do da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda;
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanca de
férmula ou de forma; e (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

ii. Presenca de assimetria de informacgé&o tanto para os consumidores (incluindo
0s prestadores e operadores de servicos de saude), quanto para o0s
profissionais de saude e governo no que diz respeito a grande diversidade de
modelos de cada produto e a dispersédo de precos de dispositivos médicos
funcionalmente similares comercializados no pais. A dispersao de precos de
produtos funcionalmente similares (ou mesmo idénticos) dificulta estabelecer

um preco de referéncia® para as aquisicées governamentais, pois toda compra

8 Parametro para julgar licitagdes, obtido com base em uma “cesta de pregos aceitaveis” e tratamento critico dos
dados. Sindnimos: preco estimado, orcamento, valor or¢cado, valor de referéncia, valor estimado (Brasil s/data).
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publica exige a prévia definicAo de um valor de referéncia. No ambito
governamental, o preco de referéncia tem varias finalidades, como suporte ao
processo orgcamentério da despesa, fundamentar critérios de aceitabilidade de
propostas; fundamentar a economicidade da compra ou contratagdo ou
prorrogacdo contratual e justificar a compra no sistema de registro de precos,

se for o caso.

A Figura 1 exemplifica a dispersdo de precos de dispositivos médicos nas

regides geograficas do Brasil.

Algumas menc¢des encontradas na literatura sugerem que:

“... adisperséo de precos sempre ocorrerd em mercados onde a informacgéo é
imperfeita [assimétrica] e quando a pesquisa de precos implicar em custo ao
consumidor. O efeito das marcas também é um elemento importante na anélise
da disperséo de pre¢os de mercado.” (Brasil, s/data, pagina 14).

“O prego de referéncia no mercado de saude € um limiar para 0s pregos
unitarios geralmente estabelecidos em classes de produtos funcionalmente
homogéneos a serem adotados pelas autoridades publicas na compra desses
produtos.” (Adani, 2016, pagina 1).

“Sem precos de referéncia, a ineficiéncia dos hospitais parece estar
uniformemente distribuida. A introducdo de precos de referéncia teve como
efeito o aumento da capacidade dos hospitais na gestéo do processo licitatério
e, em média, aumentou a eficiéncia geral das entidades compradas. (Adani,
2016, pagina 18).

“O modelo de ERP [Preco de Referéncia Externo, ou seja, criado com base em
precos praticados em outros paises] implementado no mercado de
medicamentos do Brasil reduziu os precos tetos de entrada de 93% dos pleitos
das novas moléculas analisadas e consideradas inovadoras no pais e tem
limitado os precos de entrada no mercado brasileiro aos tetos vistos no
mercado internacional”. (Brasil, 2015, pagina 128).

“A UFRJ [Universidade Federal do Rio de Janeiro] conduziu estudo sobre a
“Sistematizacdo de Informagdes de Produtos para a Saude de Uso
Cardiovascular’ que demonstrou uma gama de variacbes de preco sobre o
mesmo produto.” (Brasil, 2015°, pagina 212).

“RDC185/2006...Tem como objetivo de auxiliar a reducdo da grande assimetria
de informacBes existente sobre os produtos para a saude no mercado
brasileiro, ndo se trata de instrumento regulado, ele auxilia a construgcéo de
banco de dados sobre o mercado de produtos para a saude.” (Brasil, 2015°,
pagina 211).
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Figura 1. Dispersao de precos de dispositivos médicos, segundo regides geograficas

do Brasil.

1.3 Fatores que motivaram a revisdao da RDC n° 185/2006

Dentre os fatores que motivaram a revisdo da RDC n° 185/2006, podemos
destacar:

a. Recomendacdes de relatorios do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre
orteses, proteses e materiais especiais (GTI-OPME) e da Comissao Parlamentar
de Inquérito (CPl) do Senado Federal. Uma das propostas identificadas no
relatério final do GTI-OPME, que tem relagédo direta com a revisdo da RDC n°
185/2006, é a estruturacdo e implementacdo de um sistema de informacgdes que
permita integrar bases de dados nacionais para o monitoramento do mercado de
dispositivos meédicos implantaveis e para futuras acfes de reducdo das
assimetrias de informacdes. Esta proposta também esta mencionada no relatério
final da CPI do Senado Federal.

b. Constatacdes apontadas em documento do Tribunal de Contas da Unido

(TCU) que subsidia o Acérdao n° 0435/2016-TCU-Plenario, como a inexisténcia
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de um referencial publico de precos para as aquisicdes dos dispositivos médicos,
dificultando a realizacao de pesquisas de precos relativos. Isso reforca a auséncia
de parametros de precos para o setor publico. O documento cita que dentre as
principais causas da auséncia de referencial publico para aquisicdo de
dispositivos médicos esta a atuacao insuficiente da Anvisa na sua competéncia
para monitorar o preco de mercado dos dispositivos médicos (art. 7°, XXV, da Lei
9.782/1999). A atuacgao da Anvisa acerca das informac¢des economicas prestadas
no ato de registro ainda € incipiente e carece de melhorias. Um maior investimento
nessa area € necessario, bem como uma maior divulgacdo de tais ferramentas.
Tais informacdes econbmicas ainda ndo tém o conddo de servir como um
referencial de preco a ser utilizado nas aquisi¢cdes publicas, com vistas a minimizar
0 gasto publico. Diante deste cenario, o TCU determinou ao Ministério da Saude,
em conjunto com a Anvisa, a apresentacao de plano de acéo, visando sanear 0s
problemas identificados, contendo, no minimo, as medidas a serem adotadas, os

responsaveis pelas acdes e o prazo previsto para implementacéo.

c. RecomendacbBes de revisdes sistematicas do estoque regulatério, conforme
estabelecidas por diretrizes da OCDE, visando, entre outros aspectos,
atualizacdes de carater técnico, simplificacdo administrativa, reducdo de cargas
administrativas para os cidaddos e as empresas e ajustes proporcionais,
conforme o porte das empresas. O conselho sobre politicas e governanca
regulatorias da OCDE, também, cita que uma das principais tarefas do Estado &
revisar periodicamente o0s regulamentos, a fim de alcangar consisténcia e
coeréncia com as politicas econdmicas, sociais e ambientais implementadas em

um pais. Ademais, esse conselho menciona que:

“Revisbes devem estar preferencialmente programadas para avaliar
sistematicamente toda a regulacéo ao longo do tempo, melhorar a consisténcia
e coeréncia do estoque regulatério, reduzir encargos regulatérios
desnecessarios e garantir que potenciais consequéncias néo intencionais da
regulacdo sejam identificadas. Deve ser dada prioridade a identificacdo de
regulacdes ineficazes e com significativos impactos econdmicos sobre os
usuérios e/ ou na gestéo de riscos.” (OCDE, 2012, pagina 12).

d. Adequacdo da norma ao cendrio sanitario atual, visando, sobretudo, atender as
novas necessidades e demandas da assisténcia a saude, a modernizacdo na

regulacédo e aos avancos cientificos e tecnologicos do setor.



1.4 Caracteristicas do mercado de dispositivos médicos no Brasil

Algumas das principais caracteristicas do mercado-alvo* da acéo regulatéria
prevista pela RDC n° 185/2006 estéo descritas abaixo. As informagdes desta subsecgéo
do relatério foram baseadas no Relatério Final do GTI-OPME (2015).

O setor produtivo de dispositivos médicos brasileiro € discreto frente aos

principais paises produtores de dispositivos médicos ho mercado mundial.

e Grandes empresas multinacionais sdo dominantes no mercado nacional, cerca
de 90% das empresas sao de médio e pequeno porte, com faturamento inferior
a R$ 50 milhdes (normalmente sdo empresas nacionais). Apenas 10% das
empresas sao de grande porte e possuem alto poder de mercado nos segmentos
em que participam (normalmente sdo empresas multinacionais).

e No segmento de alta tecnologia, embora a limitacdo de porte dificulte a
competitividade, ha empresas de dispositivos médicos no Brasil que obtiveram
sucesso no desenvolvimento de equipamentos, com boa relacdo custo-
efetividade, adequados as necessidades de saude no Pais e com elevado
potencial para exportacao.

e Existem hoje no Brasil mais de 3.670 empresas dentre fabricantes, importadores
e distribuidores. A indastria brasileira de dispositivos médicos € formada, em
geral, por pequenas e médias empresas. Estima-se que cerca de 70% das
empresas desse setor possuem producdo propria, menos de 10% dedicam-se
unicamente a importacdo de produtos, e 93% das empresas possuem controle
de capital nacional.

¢ O numero de empresas atuantes no setor de implantes aumentou cerca de 44%
de 1999 a 2008. A grande maioria das empresas esta localizada no Estado de
Séao Paulo, sendo 45% no interior e 34% na Capital.

e Apesar de a maior propor¢cdo de faturamento ser verificada para 0s

equipamentos, a categoria dos implantes foi a que apresentou a maior taxa de

4 Segmento da populacdo de empresas que recebera diretamente os efeitos (custos e/ou beneficios) provocados pela
regulagcdo governamental.



crescimento no periodo de 2007 a 2014, com um aumento de 249%, seguido por
produtos odontoldgicos (184%).

e Em 2014, o mercado de dispositivos médicos no Brasil foi de R$ 19,7 bilhdes.
No caso do subsetor dos dispositivos implantaveis, estima-se que ele represente
0 equivalente a 20% do total, ou seja, cerca de R$ 4 bilhdes.

¢ A industria de implantes e proteses ortopédicas apresenta grande similaridade
com a industria metal-mecéanica, utilizando basicamente 0s mesmos insumos,
tecnologias e processos de fabricacdo. A maior parte das etapas utilizadas ao
longo da producdo podem ser consideradas tipicas de qualquer processo
industrial da induUstria metallrgica, ja dominado por diversos setores nacionais,
inclusive os fabricantes de implantes ortopédicos. Entretanto, diferencas
importantes entre esses processos produtivos podem ser encontradas nas
matérias-primas utilizadas (biomateriais) e nas etapas de revestimento,
esterilizacdo e embalagem. Os gargalos nos processos e tecnologias de
fabricacdo da industria ortopédica estdo relacionados a falta de tecnologia
nacional e insumos em certas etapas do processo de fabricacao.

¢ Com uma demanda crescente, aliada a um parque produtivo nacional timido e
concentrado em produtos de menor valor agregado, tem-se um cenario de
aumento do déficit da balanca comercial no setor, tema que tem sido objeto de
preocupacao no ambito da execuc¢do da politica de desenvolvimento do Governo

Federal para o setor.

O objetivo deste relatério consiste, principalmente, em descrever o problema
regulatorio diagnosticado e algumas das suas principais causas e consequéncias, em
especial, para o sistema de salde e a sociedade. Prevé ainda a definicdo dos objetivos
esperados de intervencdes futuras, considerada, também, como parte da primeira fase

do processo de AIR.

2 Definicdo e Analise do Problema Regulatorio

A defini¢cdo e analise do problema regulatorio, primeira fase do processo de AIR,
foi fundamentada por debates com especialistas e varias evidéncias técnico-cientificas

e jornalisticas, de modo a permitir a identificacdo de algumas de suas principais causas
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e consequéncias. Em relacdo as causas, neste momento, ndo se pretendem esgotar o
conteudo aqui abordado, mas, identificar aquelas principais que, agindo sobre as

mesmas, promovam a minimizagdo do problema regulatorio a ser tratado.

A partir do conjunto de evidéncias foi identificado que o principal problema
regulatério é a “Ampla disfuncionalidade® do mercado de produtos para a saude no

Brasil”.

O relatorio final do GTI-OPME instituido pela Portaria Interministerial n°® 38, de 8
de janeiro de 2015, que se dedicou a tracar um diagnoéstico e propor medidas para a
reestruturacao do mercado de dispositivos médicos no Brasil faz referéncia a expresséo
“disfuncionalidades do mercado”. Neste documento € mencionado um exemplo de
disfuncionalidade do mercado brasileiro, dando a ideia, inclusive da existéncia de outras

disfuncionalidades, veja (grifo nosso):

“Os precos de boa parte dos dispositivos médicos implantaveis praticados no
mercado brasileiro estdo descolados do mercado internacional. Um exemplo sdo os
marca-passos. A _estrutura de agregacdo de comissdes, valores e outras
disfuncionalidades do mercado brasileiro fazem com que os prec¢os praticados no
Brasil estejam distantes dos precos de outros paises...” (Brasil, 2015°, pagina 128).

O termo “disfuncionalidade” [do mercado] tem sido também utilizado em outros

setores da economia, vejam alguns exemplos abaixo (grifo nosso):

“‘Neste sentido, o sistema financeiro brasileiro é comumente considerado
disfuncional... Esta disfuncionalidade, entretanto, é resultado mais da combinacao
perversa de incentivos existentes, tanto do lado do ativo quando do passivo, do que
de alguma ineficiéncia intrinseca.” (Camargo, 2009, pagina 23).

“Em particular, o documento de Ohanian e Raffo (2011) afirma que o0s Unicos paises
da OCDE a experimentar uma grave disfuncionalidade no mercado de trabalho
durante a Grande Recessdo também foram os paises com as mais severas
recessdes do mercado imobiliario: Irlanda, Espanha e EUA.” (Herkenhoff, Ohanian,
2011, pagina 5. Tradugao nossa).

“O preco instavel é o brasileiro, mas, na maior parte do tempo, 0 MWh nunca foi tdo
barato. O que é interessante é que, durante o longo periodo de precos
extremamente baixos, ndo houve nenhuma reclamacdo dos atuantes nesse
mercado e nenhum artigo denunciando essa “disfuncionalidade”.”(llumina, 2017).

5 Alguns sinénimos: Mau funcionamento de algo, distlrbio, perturbacdo, anomalia, problema, transtorno, alteragéo,
disfuncionamento, doencga.
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Ha outras caracteristicas do setor que podem contribuir para essa ampla
disfuncionalidade do mercado de dispositivos médicos no Brasil e que, também, estdo
presentes, em graus variados, em outros mercados internacionais, como o chinés. L&, a
corrupgcdo aparece como endémica no mercado de medicamentos e dispositivos

médicos.

O problema regulatério suscitou a identificacdo de nove causas raizes
apresentadas no Quadro 1 e, em seguida, fundamentadas por meio de evidéncias
técnico-cientificas e jornalisticas. Algumas causas fazem parte de um contetudo
abordado nas Ciéncias Economicas denominado de falhas de mercado®, as quais
produzem distorgbes e incentivos a condutas que dificultam o mercado de se
autorregular. Neste relatorio, essas causas foram agrupadas e discutidas como uma
causa Unica, designada de falhas de mercado (letras f, g, h e i). O Apéndice 1 apresenta
a arvore de problemas, que € uma forma usualmente utilizada para elaborar uma

explicacdo do problema regulatorio.

Quadro 1. Definicdo do problema regulatério e suas possiveis causas.

Exemplos de evidéncias empiricas que

Problema regulatério

Causas mapeadas

respaldam o problema

Ampla
disfuncionalidade do
mercado de produtos

para a saude no Brasil

Condutas irregulares de agentes econdmicos

Deficiéncia na fiscalizagdo, monitoramento e
controle sanitario

Fatores culturais

Diversidade de produtos (incluido, diferentes
termos, descrigdo e modelos) no mercado
brasileiro

Desincentivos dos fabricantes em divulgar
informagbes sobre os atributos de qualidade
dos seus produtos

Assimetria de informagé&o

Existéncia de barreiras a entrada de novas
empresas

Formacdo de monopdlio/oligopdlio em
determinados nichos de mercado

Presenca de consumidor substituto

e “Os pregos de boa parte dos dispositivos
médicos implantaveis praticados no mercado
brasileiro estdo descolados do mercado
internacional. Um exemplo sdo os marca-
passos. A estrutura de agregagdo de
comissoes, valores e outras
disfuncionalidades do mercado brasileiro
fazem com que os pregos praticados no Brasil
estejam distantes dos pregos de outros
paises...” (Brasil, 2015°, pagina 128).

e “Uma investigacdo nos Estados Unidos

revelou que um dos maiores fabricantes de
préteses do mundo pagava propina para
médicos brasileiros usarem seus produtos em
pacientes doSUS. Os médicos faziam
cirurgias desnecessarias s6 para ganhar
mais... Quanto mais cirurgias esses médicos e
hospitais fazem e quanto mais parafusos,
placas, stents e outros implantes eles usam,
mais ganham. Uma l6gica boa para o bolso de
alguns e péssima para os pacientes.”
(https://goo.gl/gTeu5V).

6 As falhas de mercado ocorrem quando mercados ndo regulados produzem resultados ineficientes ou socialmente
indesejaveis, impedindo que o equilibrio competitivo se estabeleca ou se mantenha, gerando situa¢des subétimas em
relagdo a eficiéncia econémica e ao bem-estar social, o que justifica a intervengdo regulatéria do Estado, no sentido
de mitigar seus efeitos adversos (Brasil, 2015%).
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2.1 Condutas irregulares de agentes econémicos

Varias reportagens jornalisticas sobre a “Mafia das Préteses” veiculadas por
diferentes meios de comunicacdo do pais apontam para condutas irregulares de agentes
econdbmicos que visavam o lucro e enriquecimento facil. llustramos algumas delas

abaixo.

“Ja imaginou médicos que mandam fazer cirurgias de proteses sem
necessidade, sé para ganhar comissdo sobre o preco desses implantes? Ou
entao gastar muito mais material do que o necessario, também para faturar um
dinheiro por fora? ...O Fantastico revela um retrato escandaloso do que
acontece dentro de alguns consultérios e hospitais do Brasil...Empresas que
vendem proteses oferecem dinheiro para que médicos usem os seus produtos.”
(https://goo.gl/NXFJuQ).

“Uma investigagdo nos Estados Unidos revelou que um dos maiores
fabricantes de préteses do mundo pagava propina para médicos brasileiros
usarem seus produtos em pacientes do SUS. Os médicos faziam cirurgias
desnecessarias s6 para ganhar mais... Quanto mais cirurgias esses médicos e
hospitais fazem e quanto mais parafusos, placas, stents e outros implantes eles
usam, mais ganham. Uma légica boa para o bolso de alguns e péssima para
0s pacientes.” (https://goo.gl/gTeu5V).

“De 11 agdes, nds ja tivemos cinco pedidos de acordo. E muito bom. Qual é a
nossa condicdo sine qua non: parar de pagar propina. Ela encarece o produto
e estimula as intervengfes desnecessarias. A pessoa é submetida a uma
cirurgia sem necessidade. O cara trata como funilaria. E um parafuso a mais,
um a menos. Mas um parafuso a mais que um médico coloca sdo R$ 4 mil no
bolso dele. Agora, olha o incbmodo que é um parafuso na coluna.”
(https://goo.gl/7fBDkw).

Em decorréncia da reportagem do Programa Fantastico da Rede Globo veiculada,
em 4 de janeiro de 2015, varias a¢fes investigativas foram realizadas, culminando com
a producao de documentos sobre a “Mafia das Préteses”. Tais documentos também
revelaram as condutas irregulares de agentes econémicos do mercado de dispositivos
médicos. A seguir apresentamos trechos ilustrativos de trés documentos: i) Relatério final
do GTI-OPME; iii) Inquérito Administrativo do Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (CADE); e iii) Relatdrio final da CPI da Assembleia Legislativa do Estado do
Rio Grande do Sul.

“A fim de afastar condutas irregulares e a pratica da prescricado médica aleatéria
e desnecessaria, € imprescindivel que todos os envolvidos nessas praticas
sejam devidamente responsabilizados, sempre que restar comprovado uma
indicagdo indevida, desnecessaria e/ou superfaturada de dispositivos médicos
implantaveis.” (Brasil, 2015b, pagina 13).

“As irregularidades consistiriam, além de outras depreendidas da narrativa, em

(i) recomendacéo de cirurgias e/ou procedimentos médicos desnecessarios
objetivando ganho percentual sobre o valor dos dispositivos médicos ou outras
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vantagens; (ii) prescricdes médicas dispensaveis e cotacdes de procedimentos
hospitalares superfaturados, atreladas, muitas vezes, a concessao de liminares
judiciais relacionadas ao Sistema Unico de Salde (SUS), com prejuizos a
administragdo publica federal, estadual e/ou municipal; (iii) elaboracao de
editais licitatorios direcionados, de forma a fraudar e/ou limitar o carater
competitivo dos certames em questao; e (iv) utilizacdo de documentos falsos
empregados nas declaracdes de renda das pessoas juridicas citadas” (Brasil,
2017, pagina 4).

“Néo se sabe exatamente quando a “mafia das préteses” e medicamentos”
comecou a atuar no Rio Grande do Sul. O que se tem noticia € que ha quase
duas décadas uma rede formada por profissionais ligados a area da saude,
especificamente nos setores de orteses, préteses e medicamentos - sendo eles
representantes  comerciais, distribuidores, dispensadores, médicos,
advogados, gestores de hospitais, entre outros — come¢ou uma forte atuagéo
no Estado. De acordo com as denuncias, este grupo se aproveitava da
necessidade alheia e da fragilidade do sistema para auferir lucros exorbitantes
através da concessdo de liminares de urgéncia que autorizavam, como por
exemplo, a realizacao de cirurgias superfaturadas.” (Rio Grande do Sul, 2016,
pagina 9).

“Médicos, hospitais e empresas, ao longo das diferentes fases e investigages,
vém se repetindo na condicdo de protagonistas das praticas ilegais e antiéticas
envolvendo, principalmente, a colocacdo de proteses ortopédicas.” (Rio
Grande do Sul, 2016, pagina 10).

“Em 2014, a Policia Civil do RS [Rio Grande do Sul] come¢a uma nova fase de
investigagbes. Denuncias envolvendo mais de 60 pacientes que se
submeteram a cirurgias supostamente desnecessarias e/ou superfaturadas
comecam a ser analisadas. O foco se estabelece na investigacdo de um
esquema envolvendo o médico Fernando Sanchis e equipe, dois advogados e
5 empresas fornecedoras de implantes importados.” (Rio Grande do Sul, 2016,
pagina 15).

“...tais denuncias versavam sobre uma mafia envolvendo empresas, escritérios
de advocacia e profissionais médicos que montaram um esquema para fraudar
0 sistema de salde, falsificando laudos e documentos para burlar acfes
judiciais, obtendo desta forma, liminares que obrigavam ao Estado fornecer
préteses e oOrteses importadas, usurpando os cofres publicos e prejudicando,
ainda mais, o atendimento do cidaddo pelo Sistema Unico de Salde.” (Rio
Grande do Sul, 2016, pagina 18).

Especificamente, no meio médico, a corrupcdo pode acontecer de diversas

maneiras, como:

“...no pagamento de propina a profissionais por empresas de orteses e
proteses, 6ticas que pagam oftalmologistas para indica-los, sem falar na
relagdo com a indUstria farmacéutica, que oferece vantagens aos médicos em
troca de prescri¢cdes. ... médicos que cobram honoréarios por procedimentos
feitos dentro do Sistema Unico de Satde (SUS). A qualidade da burocracia,
questbes salariais, sistema penal e transparéncias das leis também estédo
relacionadas como fatores de causa da corrupcao.” (Mauer, 2017)

Alguns paises tém implementado regras que visam dar mais transparéncia as

relacdes entre empresas e profissionais da saude, com vistas a reduzir comportamentos
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oportunistas de agentes econdmicos. Pela legislacdo dos Estados Unidos (Sunshine Act)
a industria farmacéutica e de dispositivos médicos séo obrigadas a informar anualmente
ao governo americano todos os pagamentos feitos a médicos, incluindo honorarios,
consultorias, fornecimento de materiais, presentes, prestacdes de servi¢os, custeio de
participacdes em eventos, pesquisas, dentre outros. Essas informacdes sdo publicadas
em um sitio eletrénico do governo, possibilitando a qualquer pessoa saber que tipo de
relacao financeira um médico tem com os laboratdrios/empresas e quanto tem recebido
deles. As informag6es também sdo enviadas, anualmente, ao Congresso americano e a
cada Estado. O Sunshine Act também impde sanc¢des a condutas como omissédo na
prestacdo de informacdes, fornecimento de informacfes incorretas ou incompletas e

entrega das declaracdes fora do prazo estipulado.

As condutas irregulares de agentes econdémicos no mercado de dispositivos
meédicos no Brasil podem ser explicadas a luz da teoria da escolha racional que teve
origem nas Ciéncias Econdmicas. Essa teoria tenta explicar a acao individual apelando
exclusivamente para motivacbes egoistas individuais voltadas a maximizacdo de
beneficios préprios. Na economia classica inglesa a aplicacdo do conceito de
racionalidade econémica estava limitada a escolha dos produtores, sendo estendida as
dos consumidores (consumidores substitutos), com o nascimento da teoria neoclassica,
depois do ano de 1870. Assim, a teoria econdmica pressupde uma racionalidade (a
busca pela maximizacdo de seus proprios interesses) dos agentes econdmicos
(produtores e consumidores) que segundo argumenta Mankiw “as personas racionais
pensam em termos marginais”, ou seja, “as pessoas racionais fazem deliberadamente e
sistematicamente tudo o possivel para atingir seus objetivos, tendo em vista as

oportunidades que elas tém”.

2.2. Deficiéncia na fiscalizacdo, monitoramento e controle sanitario

Como um exemplo desta causa basica, o relatério final do GTI-OPME menciona
sobre a obrigatoriedade do uso do nome comercial registrado na Anvisa no mercado de
dispositivos médicos. No entanto, os detentores de registro ndo costumam seguir a
citada norma, de forma que existe grande diversidade de termos utilizados no mercado
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por fabricantes, distribuidores, hospitais e operadoras de saude para se referirem ao

mesmo produto.

“Ressalta-se que essas denominacfes (nome comercial e modelo),
exatamente como submetidas no momento do registro, devem constar no rol
das informacdes da rotulagem, conforme define o Item 2 do Anexo 111.B RDC
no 185/2001, havendo a obrigatoriedade de que o Nome e Modelo Comercial
aprovados nos registros na ANVISA sejam utilizados durante a
comercializacdo dos produtos no mercado brasileiro. A comercializacdo de
produtos com denominacdo de nome comercial e modelos diferentes do
aprovado pela ANVISA caracteriza infragdo sanitaria, ja que fere a Resolugao
RDC no 185/2001. Caso o fabricante ou importador necessite alterar o Nome
e modelo Comercial, este deve submeter a ANVISA e somente apds a devida
aprovacao é que o novo nome e modelo comercial podem ser implementados
e distribuidos ao mercado brasileiro.”. (Brasil, 2015, pagina 65).

O referido relatério recomenda a necessidade de se fortalecer o cumprimento da
norma, a fim de que a identificacdo de cada produto registrado seja Unica no mercado
nacional. Essa constatacdo e recomendacao apontadas sugere que ha uma deficiéncia

na fiscalizacdo, monitoramento e controle sanitario por parte, por exemplo, da Anvisa.

2.3. Fatores culturais’

Os riscos impostos por fatores culturais na manutencao do status quo devem ser
considerados no processo decisério de regulacdo. Algumas hipoteses elencadas
relacionadas com fatores culturais referidas na oficina foram: a) Certeza da impunidade;
b) Inexisténcia por parte dos pacientes uma cultura de a¢éo judicial sobre as condutas
meédicas irregulares; c) Soberania da decisdo médica na sua relacdo com o paciente; e
d) Profissionais de saude nao tém o habito de notificar os eventos adversos relativos ao
uso de dispositivos médicos. Segundo Mauer (2017), a corrupgao “é um problema
complexo e multifatorial que inclui questdes culturais, morais e religiosas dos individuos
que participam do processo, seja de forma passiva ou ativa”. De forma ilustrativa sao
apresentadas, abaixo, evidéncias empiricas relacionadas com a “certeza da
impunidade”.

“Todos os anos surgem novos fatos, sejam acusac¢fes, indiciamentos,
conclusBes de processos ou investigagdes acerca da atuacao da “mafia da

7 A cultura pode ser denominada como um “sistema de valores, formas de comportamento e niveis de comunicagao,
aprendidos, inter-relacionados e repassados aos individuos de uma sociedade, os quais possuem uma significancia a
fim de fornecer orientacdes ao convivio e adaptacdo ao ambiente de acordo com os habitos e costumes
compartilhados entre si. [...] Os fatores culturais mais preponderantes sdo: a vida material, a linguagem, as interacdes
sociais, a religido, a educacéo e os valores.” (Pinheiro et al. s/data).
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préoteses” e seus tentaculos. Em 2013, por exemplo, foi identificada a pratica
de importacao ilegal de pecas ortopédicas de baixa qualidade da Argentina
para serem comercializadas no Brasil. A conclusdo € resultado de uma
investigacdo do MPF [ Ministério Publico Federal] realizada entre os anos de
2000 e 2002 no hospital Cristo Redentor. De acordo com a documentagdo do
MPF, algumas praticas eram financiadas por médicos que voltam a atuar nos
anos seguintes, comprovando novamente a recorréncia dos fatos e repeticdo
de nomes dos envolvidos.” (Rio Grande do Sul, 2016, pagina 13).

“Médicos, hospitais e empresas, ao longo das diferentes fases e investigacoes,
vém se repetindo na condicao de protagonistas das praticas ilegais e antiéticas
envolvendo, principalmente, a colocacdo de proteses ortopédicas.” (Rio
Grande do Sul, 2016, pagina 10).

“Eu desafio os conselhos regionais de medicina e o Conselho Federal de
Medicina. Que eles me mostrem, ndo as puni¢des, mas os arquivamentos. O
Brasil vai ter um choque.” (https://goo.gl/7fBDkw).

“Mesmo levando em conta 0s riscos de exposicao e punicdo, o beneficio do
suborno pareceu exceder 0 seu custo esperado... Até recentemente, 0s
gerentes de empresas acreditavam aparentemente que a chance de serem
processados por corrupcdo no mercado de salude era muito baixa”. (Rose-
Ackerman e Tan, 2014, pagina 20, traducao livre).

Em nivel internacional, particularmente no mercado chinés, os fatores culturais,
como a forte dependéncia das relagdes interpessoais, sdo importantes para explicar a
corrupgdo endémica no mercado farmacéutico e de dispositivos médicos. Em 2010, a
Academia Chinesa de Ciéncias Sociais e o Ministério da Saude chinés realizaram uma
pesquisa com mais 300 médicos, com vistas a avaliar a confianca na integridade do
mercado de saude. Um total de 78% dos médicos entrevistados acreditava que era
impossivel para as empresas de saude competirem na China sem o pagamento de
subornos/propinas. Ademais, os pacientes também frequentemente dao "presentes"”
ilegais aos médicos e a outros profissionais de saude, alimentando a corrupcdo nos

cuidados de saude naquele pais.

Cabe lembrar ainda que a venda de produtos médicos depende principalmente do
marketing face-a-face — uma préatica cultural encontrada em muitos paises. Esta
caracteristica do mercado induz os agentes de empresas nacionais e estrangeiras a
estabelecerem boas relacdes interpessoais com agentes de compras (funcionarios de
hospitais) e médicos, podendo levar a um aumento nos incentivos a corrupgao. Para
Rose-Ackerman e Tan (2014) que denominam os subornos/propinas no mercado de
saude de “custos da ilegalidade”:
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“...0s subornos podem dar a empresa uma maior participacdo no mercado,
permitindo que cobre um preco mais alto do que em um ambiente de
contratagao honesto.” (Rose-Ackerman e Tan, 2014, pagina 21, traducéo livre).

Outro fator cultural que pode contribuir para a disfuncionalidade do mercado diz
respeito a realizagdo profissional do médico. Esta é avaliada em grande parte pela
guantidade de artigos cientificos e livros publicados, nimero de conferéncias que foram
convidados para participar como palestrantes e a quantidade de experiéncia acumulada

em pesquisa. De acordo com Rose-Ackerman e Tan (2014):

“A reputacdo, especialmente a reputacdo académica, é fundamental para o
avanco da carreira de um médico. Os médicos corrompidos procuram ganhos
pessoais ndo limitados ao dinheiro. Para subornar aqueles que ter&o influéncia
sobre as decisdes de compra de seus produtos, as empresas de salude, tanto
locais como multinacionais, usam métodos que respondem tanto ao desejo dos
médicos quanto a riqgueza e reconhecimento académico em suas
especialidades.” (Rose-Ackerman e Tan, 2014, pagina 33, traducéo livre).

2.4 Diversidade de produtos (incluindo diferentes termos, descricdo e

modelos) no mercado brasileiro

Ha uma grande diversidade de termos utilizados por fabricantes, distribuidores,
hospitais e operadoras de saude para se referirem ao mesmo produto no mercado
brasileiro de dispositivos médicos. Somado a isso, tem-se uma deficiéncia de
padronizacdo da nomenclatura e, por conseguinte, dificuldade ou impossibilidade de
comparacao entre produtos. Essa situacdo ainda é agravada pela enorme quantidade
de produtos disponibilizados no mercado brasileiro, somada a complexidade dos

mesmos. Abaixo seguem trechos ilustrativos desse cenario:

“[...] No Brasil, em média sao mais de 14.000 novos produtos por ano. O
registro dos dispositivos médicos realizado pela Anvisa permite que cada um
dos mais de 44 produtos regularizados naquela autoridade regulatéria se
multipligue em dezenas, e por vezes, centenas de diferentes modelos.” (Brasil,
2015P, pagina 64).

“Na Terminologia Unificada da Saude Suplementar (TUSS) definida pela ANS
podem ser encontrados mais de 80 mil itens de materiais hospitalares. A
Revista Simprois — periddico nacional que publica precos de referéncia para
produtos para a salde — traz mais de 34 mil itens cadastrados como
dispositivos médicos comercializados no mercado brasileiro.” (Brasil, 2015°,
pagina 64).

“Na Anvisa, além do nome técnico, cada produto registrado recebe um nome
comercial e um ou mais dezenas ou centenas de modelos, conforme solicitagdo
de denominagao das préprias empresas no pedido de registro.” (Brasil, 2015°,
pagina 65).
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“...a Anvisa realizou um levantamento dos produtos registrados referentes a
esses 100 procedimentos da Tabela SUS [Sistema Unico de Saulde] e
identificou 3.525 dispositivos médicos implantaveis com registro valido no
Brasil, dos quais 1.714 séo de origem nacional e os demais, 2.458, sdo
importados.” (Brasil, 2015P, pagina 110).

Dados publicados no Relatorio de Atividades da Anvisa mencionam que em 2016
foram registrados 1.594 dispositivos médicos, sendo 400 relacionados com materiais
ortopédicos. Tais dados ddo uma ideia do dinamismo do mercado de dispositivos

médicos no Brasil.

2.5. Desincentivos dos fabricantes em divulgar informacdes sobre os

atributos de qualidade dos seus produtos?

O sistema de saude efetivo depende dos provedores e consumidores contarem
com informacdes suficientes sobre seguranca e eficacia dos produtos para que possam
fazer escolhas racionais sobre os tratamentos disponiveis. Aliado a isso, as informacdes
sobre atributos de qualidade e econémicas relacionadas com dispositivos médicos
produzem beneficios sociais para os pacientes e o sistema de saude. Os fabricantes
desempenham um papel importante na geracdo e coleta de informacBes essenciais
sobre seus produtos, sendo necesséaria a criagdo de incentivos ou de mecanismos
regulatérios que estimulem sua divulgacéo. Problemas ocorrem quando esse processo
€ quebrado e as informacdes ndo sdo efetivamente produzidas ou divulgadas - criando

assim, assimetria de informacéao.

Embora varias entidades gerem informagdes sobre produtos médicos, a empresa
gue fabrica ou comercializa o produto produz a maior parte delas. Mais importante ainda,
as empresas privadas realizam os ensaios clinicos que abordam diretamente o efeito de
um produto em uma populacdo. Por esse motivo, o sistema de saude depende
absolutamente da existéncia de incentivos que favorecam as empresas a alocar seus
proprios recursos para realizar testes e analises de produtos médicos. Neste sentido,
deve haver incentivos para induzir a criagdo de informacdes, bem como de sua

divulgacdo. Ambos devem ser incentivados com o intuito de fornecer informacdes

8 Este tdpico foi baseado, principalmente, no artigo publicado por Cahoy (2007).
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suficientes que permitam uma analise racional, em conjunto ou individualmente, do

usuario final na deciséo sobre sua preferéncia.

Ha consenso de que muitas informacdes relevantes sobre os produtos que ja
estdo no mercado sao inacessiveis para o publico em geral, tanto pela linguagem muito
técnica do seu contetdo, quanto pela escassez de informacdes disponibilizadas pelos
fabricantes. Entretanto, se as empresas identificarem beneficios econémicos para a
producdo de informagdes voluntarias, isso funciona como um incentivo a geragéo e
propagacdo maior dessas informacdes, ou seja, as empresas proporcionam, em geral,
apenas informacdes que fortalecam sua posicdo no mercado e ndo necessariamente
informagdes suficientes sobre a qualidade dos produtos para que os consumidores
tomem decisdes acertadas. Por exemplo, a divulgacdo seletiva de informacdes
favoraveis e o endosso de pesquisadores da area criam incentivos econémicos muito

fortes, aumentando as vendas e 0 uso de um produto.

A responsabilidade juridica por comportamento ilegal € um dos incentivos mais
importantes para a criacdo e divulgacdo de informacdes. Além disso, os tribunais
proporcionam meios para reparar um conjunto mais amplo de danos do que o abrangido
pela missdo das agéncias reguladoras governamentais. Assim, na medida em que a
divulgacao de informacdes afete o uso seguro de um produto, a lei de responsabilidade
civil atua como um meio suplementar de punir aqueles cujo segredo cria riscos
inaceitaveis. Ao contrario dos incentivos baseados em regulacdo, que encorajam o
comportamento preventivo a identificar e abordar questdes de seguranca e eficicia antes
do dano, a lei de responsabilidade civil € um instrumento ex-post que se aplica na

ocorréncia de efeitos prejudiciais derivada de condutas indesejaveis.

Quando uma empresa, através de qualquer meio, descobre informagdes
negativas, a lei de responsabilidade civil pode ser um poderoso incentivo na medida em
que a lei atribui responsabilidade a uma empresa que nao divulga de forma responsavel
a informacdo aos orgdos reguladores, e, em alguns casos, ao publico em geral. Além
disso, os custos sdo reduzidos quando essa informacdo é descoberta cedo, antes que

um numero maior de pessoas possa ser afetado ou o dano individual aumentado. Nesta

20



direcéo, € esperado que uma empresa racional e idénea invista no descobrimento e na

divulgacao de informacdes potencialmente prejudiciais para minimizar esses custos.

A literatura aponta a adogéao de leis federais para reduzir ainda mais a assimetria
de informacéo, a exemplo da legislacdo dos Estados Unidos (Sunshine Act) em que a
industria farmacéutica e de dispositivos médicos sédo obrigadas a informar anualmente
ao governo americano todo tipo de pagamentos feitos a médicos, incluindo honorérios,
consultorias, fornecimento de materiais, presentes, prestacdes de servi¢os, custeio de

participacdes em eventos, pesquisas, dentre outros.

2.6 Falhas do mercado de dispositivos médicos

Uma concorréncia socioeconomicamente aceitavel nos mercados de dispositivos
médicos é limitada pela presenca de varias falhas, que conferem alto poder de mercado
a algumas empresas. Quanto mais relevantes sao as falhas de mercado, menos a
concorréncia se manifesta na direcao de resultados socialmente desejaveis, tornando-
se, assim, candidato a regulacdo governamental. Algumas das falhas de mercado mais

importantes séo listadas a seguir:

e Presenca de monopdlio e oligop6lio® — Uma das principais caracteristicas do
mercado de dispositivos médicos, que justifica a atuacdo regulatéria do Estado, é a
existéncia de monopdlios e oligopdlios por nichos de mercados, podendo ser comuns
0S casos em que uma empresa domina mais da metade de um mercado especifico
(Figura 2). Tais mercados séo caracterizados pela comercializagdo de bens ou servigos
exclusivos, sem substitutos perfeitos, em que se observam também altas barreiras a
entrada de novas empresas, seja pela via tecnoldgica ou protecao patentaria (Brasil,
2015). Nesses mercados pode haver pouco estimulo a busca por eficiéncia, uma vez
que a exclusividade e a baixa elasticidade-preco da demanda?® podem garantir reserva

de mercado independentemente do desempenho individual da empresa. Além disso, a

9 A formacéo de cartéis também pode ser considerada uma causa que contribui para a disfuncionalidade do mercado
de produtos para a saude.

10 Elasticidade-Preco da demanda mede a variagdo percentual na quantidade demandada de um bem dado uma
variagdo percentual no preco deste bem. Esse conceito representa a sensibilidade da quantidade demandada de um
bem ou servigo, em relagdo as mudangas nos precos destes - para bens essenciais significa que a procura é pouco
sensivel ao preco e diz-se inelastica as variagbes no preco.
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essencialidade do bem ou servico e a auséncia de substitutos torna a demanda pouco
sensivel as oscilacdes de preco, permitindo que a empresa pratiqgue precos abusivos e

obtenha lucros extraordinarios, diminuindo o bem-estar social.

S
o

Concorréncia Oligopadlio Monopdlio

Nivel de concentragao das empresas no mercado

Figura 2. Representacao esquematica das estruturas de mercado de acordo com seu

nivel de concentracdo (Atencao: cada pedago da pizza corresponde a uma empresa).

O relatorio final do GTI-OPME traz um trecho que ilustra a presenca de monopdélio
para fornecedores de dispositivos médicos implantaveis no Brasil:

“...existéncia de clausulas de exclusividade no fornecimento de dispositivos
médicos implantaveis para distribuidores em suas pracas regionais, de forma
que o mesmo fabricante ndo fornece o mesmo tipo de dispositivos médicos
implantaveis para dois ou mais distribuidores que atuem na mesma praca
comercial, bem como o fato de que médicos sdo recompensados por
distribuidores por indicarem dispositivos médicos implantaveis especificas para
0s pacientes, mesmo quando nao héa real necessidade da prétese, ou ainda,
ignora-se o principio da economicidade na recomendacdo.” (Brasil, 2015°,
pagina 129).

O relatério que compde o Inquérito Administrativo do CADE também menciona a
formacéao de cartel*! de empresas em processos licitatérios de dispositivos médicos:

“

...0s  Beneficiarios confessaram sua participacdo em atividades
anticompetitivas que consistiiam, além de outras, em acordos entre
concorrentes para divisdo do mercado em licitacdes, sobretudo, de hospitais e
fundagdes publicas e de Secretarias de Saude estaduais pelo menos nos
estados de S&o Paulo, Rio de Janeiro, Ceara, Bahia, Minas Gerais e no Distrito

11 Os cartéis sdo considerados a mais grave lesé@o a concorréncia e prejudicam consumidores ao aumentar precos e
restringir oferta, tornando os bens e servicos mais caros ou indisponiveis. Na pratica o cartel opera como
um monopolio, isto é, como se fosse uma Unica empresa.
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Federal, referentes ao mercado nacional de estimuladores cardiacos
implantaveis e itens acessorios, pelo menos, entre 2004 e 2015. Os
concorrentes apontados como participantes das praticas relatadas foram as
sociedades empresérias Biotronik, Boston e St. Jude.” ((Brasil, 2017, pagina
6).

e Assimetria de informacdes — A presenca de assimetria de informacgédo também
justifica a intervencéo do Estado. Nessa situagéo, os agentes econdmicos nao possuem
as mesmas informacgdes acerca da qualidade e nem teriam condicdes de avalia-las, por
falta de conhecimento, acesso ou custos elevados. Tais caracteristicas tornam os
dispositivos médicos como bens credenciais, ou seja, alguns aspectos da qualidade do
bem nado séo passiveis de avaliacdo pelo consumidor, necessitando de um profissional
especializado para atestar tais aspectos. O paciente-consumidor detém menos
informacdes do que os prescritores, que detém menos informacdes que os fabricantes.
A assimetria de informacdo € inerente ao mercado de dispositivos médicos. Essa
assimetria pode ser atenuada ou agravada por a¢gdes de agentes que participam deste
mercado, incluindo a propria Anvisa. Em relac@o a esses produtos, ha assimetrias de
informacBes de ordem técnica e econdmica. De um lado, tem-se a auséncia de
padronizacdo de denomina¢des/nomenclaturas e de outro a auséncia de banco de

precos confiaveis.

A dificuldade de estabelecer um preco de referéncia para o setor publico, dado a
auséncia de informacdes confiaveis sobre precos de dispositivos médicos, também se
caracteriza como um exemplo de assimetria de informacdes. Stigler, vencedor do prémio
Nobel de Economia, “argumentou que a variagao nos pregos aumenta sob condi¢des de
informacao imperfeita ao consumidor”. Assim, a intervencdo governamental se justifica
para reduzir as incertezas sobre as transacdes, evitando ou coibindo a pratica de abusos

oriundos da desinformacéo, e, assim, aumentando a eficiéncia do mercado.

e Externalidades negativas (ou efeito de transbordamento) — Esse conceito se
refere aos efeitos de custos/6nus (externalidade negativa) de uma atividade econémica
sentido por terceiros que néo estao diretamente ligados a tal atividade. O mercado de
dispositivos médicos tem o poder de produzir externalidades negativas, pois 0 mau uso
desses produtos pode afetar a vida laboral dos trabalhadores e impactar nos gastos de

saude governamental, impondo perda de qualidade de vida (custos de sofrimento) em
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pacientes e gerando uso ineficiente dos recursos oriundos do orcamento da saude, caso
haja judicializacdo de procedimentos desnecessarios. A realizacdo de tais
procedimentos reduz os recursos para o financiamento do SUS, gerando perda a todos
0s usuarios que dele dependem. Alguns documentos produzidos em resposta a
reportagem investigativa do programa Fantastico da Rede Globo, veiculada em 4 de
janeiro de 2015, intitulada “Méafia das proteses” exemplificam esse tipo de falha de

mercado. Por exemplo, o relatério final do GTI-OPME apontou que o (grifo nosso):

“Esse cenario proprio do mercado dos dispositivos médicos implantaveis tem
ocasionado no Pais um comportamento oportunista de determinados agentes
econdmicos ligados a empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras
desses produtos, bem como a profissionais da assisténcia a salde, com a
finalidade de apropriacdo de rendas por meio da obtencdo de vantagens
econdmicas indevidas. Condutas essas que geram externalidades negativas
para todo o sistema de saude.” (Brasil, 2015°, pagina 81).

O relatério final da CPIl das proteses e dos medicamentos da Assembleia

Legislativa do Estado do Rio Grande do Sul cita que:

“Diante dos depoimentos colhidos ao longo de 30 encontros oficiais, reuniées
de trabalho e pré-oitivas com testemunhas e vitimas da fraude na
comercializagdo e utilizagdo de préteses ortopédicas - objeto principal das
investigagbes - comprovou-se que pessoas que inocentemente buscavam
ajuda médica e um tratamento de salude a acabavam, muitas vezes, utilizadas
como cobaias na experimenta¢cdes médicas, trocando a dor que sentiam por
uma cirurgia criminosa e que servia mais para possibilitar a negociacdo de
préteses superfaturadas, gerando prejuizos aos cofres publicos e a salde dos
pacientes.” (Rio Grande do Sul, 2016, paginas 15 e 16).

e Separacdo das decisdes de uso, de consumo e de financiamento — No
mercado de dispositivos médicos, geralmente, o médico funciona como um
consumidor substituto ao decidir o produto que o paciente ird pagar. Ademais, esse
profissional ndo paga pelo produto e quem paga (parcial ou integralmente) as vezes é
um terceiro, como € o caso quando os dispositivos médicos sao financiados pelo governo
ou planos de saude. Em consequéncia, ha interesses diferenciados, dado que quem
paga quer minimizar custos, quem consome quer o melhor produto e quem decide pode
ser influenciado pelo fabricante na tentativa de obter vantagens econd6micas indevidas.
Outro aspecto importante € que os médicos ndo séo iguais entre si e nem oferecem
servigos idénticos aos usuarios. Em decorréncia dessa diferencia¢cdo, o mercado pode

ser caracterizado como monopolisticamente competitivo.
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O relatdrio final do GTI-OPME cita que:

“As razbes para a regulacdo de setores da economia estao relacionadas a
existéncia de falhas de mercado, que se manifestam principalmente nas formas
de assimetria de informacédo e poder de mercado. As falhas de mercado séo
geralmente provocadas por estruturas de concorréncia imperfeita, por
assimetria de informacg@es e por externalidades. Essas falhas de mercado se
fazem presentes no mercado de dispositivos médicos implantaveis. A
existéncia de falhas de mercado justifica, portanto, a intervencéo regulatéria do
Estado no mercado de dispositivos médicos implantaveis.” (Brasil, 2015,
pagina 11).

As consequéncias (ou efeitos) imediatas e secundéarias potencialmente
provocadas pela “Ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para a saude no
Brasil” sdo apresentadas na Figura 3. O conjunto dessas consequéncias pode produzir
reducdo na qualidade da assisténcia a saude prestada de forma integral que por sua vez
dificulta a garantia da seguranc¢a do paciente, aumenta a morbi-mortalidade, compromete

a qualidade de vida e eleva a perda de produtividade.
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Figura 3. Mapa de consequéncias identificadas que potencialmente sdo provocadas

pelo problema regulatério.

A presenca de informagdes imperfeitas foi outra causa considerada relevante na
manutenc¢ao da disfuncionalidade do mercado de produtos para a saude no pais. Assim,
os problemas de informagdes (imperfeitas e assimétrica) foram as causas selecionadas
para o enfretamento do problema regulatorio, apesar de reconhecer que se trata de um
problema multifatorial e que para tanto seriam necessarias estratégias de intervencéo

multipla que atendessem a todas as principais causas associadas a ampla

25



disfuncionalidade do mercado de produtos para a saude no pais. As competéncias
regimentais e as limitacbes de governanca da Agéncia, bem como os fatores que
motivaram a revisdo da RDC n° 185/2006, descritos na subsecéo 1.2, sao algumas das
justificativas para a selecdo da causa. Assim, diante dessa priorizagdo, viu-se a
necessidade de redefinir o problema regulatério como sendo “Ampla disfuncionalidade
do mercado de produtos para a saude no Brasil, no que tange a problemas de

informacdes imperfeitas e assimétricas”.

3 Defini¢cdo dos Objetivos Esperados

A Figura 4 mostra os objetivos esperados das intervencdes regulatérias para o

tratamento do problema redefinido.

Objetivos finais Objetivos intermediarios Objetivos imediatos

Dar mais
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mercado

v

Aumentar o Modificar* os Reduzir

Possibilitar uma

Melhorar a saade Reduzi _ .
e o bem-estar da eb_|;|12|(rja acesso aos pregos de informagodes fC:{deﬂra(;ao mais
- . ey - P - - - ™
populagao morrtll'?i Ze dispositivos dispositivos assimétricas e SRS p_regc:js nas
brasileira AEILENRER (S médicos médicos imperfeitas ~ aquisigdes de
- dispositivos médicos
Facilitar a elaboragao
de pregos de
* A intengdo da modificacdo é favorecer a redugdo dos pregos de dispositivos médicos ou redugio na diferenca de precos referéncia Pal’f) as
entre comparadores. compras publlcas

Figura 4. Objetivos esperados das intervenc¢des regulatorias.

Salienta-se que as melhorias que se facam no mercado decorrente do
cumprimento destes objetivos poderdo ocorrer ao longo das etapas da cadeia de valor
do produto, de diferentes formas e distintas velocidades por acao dos varios agentes que
atuam no mercado de dispositivos médicos. A definicdo desses objetivos servira para
orientar a(s) proposta(s) de intervencéo. E por meio dessa orientacéo que sera possivel
0 mapeamento de alternativas de acdo para o tratamento do problema regulatério

redefinido.
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4 Consideracdes Finais

A fase de analise e definicdo do problema, como parte do processo de AIR, tem
ajudado a identificar as causas potencialmente sujeitas a uma atuacéo da Anvisa, bem
como algumas das suas principais consequéncias. Uma boa preparacdo desta fase é
uma condicdo relevante para guiar a identificacdo de opcdes regulatorias que sejam

efetivas no tratamento do problema.

A regulacdo do mercado de dispositivos médicos se justifica devido a necessidade
de se equilibrar as falhas existentes nesse mercado, especialmente relacionadas, neste
caso, a informacdes imperfeitas e assimétricas entre diferentes atores que atuam no
mercado. Cabe salientar, no entanto, que o conceito de falha de mercado se contrapde
a outros que podem ser graves, a falha de governo e a falha de governanca, que
embora ndo explorados neste relatério devem ser algo de reflexdo no processo de

identificacdo das opc¢des regulatorias.

A falha de governo ocorre quando a regulacdo que se cria para remediar uma
falha de mercado conduz a uma situacdo em gue o mercado/sociedade se distanciam
ainda mais da eficiéncia. Ja a falha de governanca, segundo Silva (2013), é expressao
dos seguintes problemas: a) assimetria informacional entre os tomadores de decisao; b)
perda de governabilidade politica na arena regulatéria; c) ineficiéncia e baixa efetividade
regulatéria ocasionada por excesso; obsolescéncia; sobreposicdo ou rigidez da
regulacao (inconsisténcia ou inflagéo regulatéria); e d) auséncia de mecanismos efetivos

de controle e responsabilizacdo dos reguladores perante a sociedade.

Espera-se que o processo de AIR, ora iniciado, possa promover importantes
ajustes no processo regulatério relacionado com a revisdo da RDC n° 185/2006,
sobretudo, na necessidade de repensar/combinar diversas estratégias regulatorias (n&o
apenas a normativa!), que sejam determinantes para a reducéo da disfuncionalidade do
mercado de produtos para a saude no pais e, por conseguinte, aumento da
competitividade, estimulo a um comportamento funcional dos agentes do mercado e

melhoria da assisténcia a salde no Brasil.
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Importante deixar claro que a revisdo da RDC n° 185/2006 € apenas uma parte
de um conjunto mais amplo de acfes que compreendem alternativas normativas e nao
normativas'?, que podem ser utilizadas para o tratamento do problema regulatério. Desta
forma, a presente revisdo normativa nao tem a pretensao de resolver todas as distor¢oes
no mercado de dispositivos médicos, mas uma fracdo importante no ambito de atuacao
da Agéncia. Reforca-se que outras acfes normativas e ndo normativas podem ser
implementadas para o tratamento do problema, entretanto, ndo estariam apenas na

governabilidade da Anvisa.
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Apéndice 1. Arvore de problemas — uma explicacdo para o problema regulatério.
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de novas empresas

monitoramento e controle sanitario > 5
em determinados nichos de mercado

[ Formagéo de monopélio/oligopdlio J

Desincentivos dos fabricantes em divulgar
informagdes sobre os atributos de qualidade
dos seus produtos

Diversidade de produtos (incluindo
termos, descricdo e modelos)
no mercado brasileiro

Presenca de consumidor
substituto
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