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APRESENTACAO

Com intuito de contribuir com a reducdo da disfuncionalidade do mercado de produtos para saude
(PS), a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 13 de outubro de 2006, que regulamenta o envio,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de informacGes econdmicas de PS pelas empresas
detentoras de registro, no momento do registro ou renovacao do produto (Anvisa, 2006a), encontra-se em
revisdo nesta Agéncia. O tema estd previsto na Agenda Regulatdria 2017-2020 (Anvisa, 2017) e o inicio de
sua discussao foi oficializado por meio da publicacdo do Despacho de Iniciativa n? 63, de 29 de margo de
2018 (Anvisa 2018a).

A iniciativa regulatéria de revisdo da RDC n? 185/2006 segue o rito de Andlise do Impacto
Regulatério (AIR) definido na Portaria n2 1.741, de 12 de dezembro de 2018 da Anvisa (Anvisa 2018b), e
recomendado pela Presidéncia da Republica (Brasil, 2018a). A AIR compreende a realizacdo de trés fases
subsequentes: a) definicdo e analise do problema regulatério; b) identificacdo das opgbes regulatdrias; e c)
comparacgdo das opg¢Oes regulatérias (Brasil, 2018a; Anvisa 2018b), fases que estdo contempladas neste
relatério.

Dessa forma, a fim de subsidiar o processo de tomada de decisdo, este Relatério apresenta a AIR
sobre a revisdo da RDC n2 185/2006. Na AIR foram considerados os subsidios recebidos do publico em geral
guanto ao relatdrio preliminar, no intuito de contribuir para melhoria da qualidade da analise que orientara
a decisdo final na Anvisa, integrando as decisGes regulatérias as necessidades e demandas da sociedade e
do mercado brasileiro de PS.

Varios documentos foram elaborados na construgcao da AIR, e, por conseguinte, fazem parte desta
anadlise técnica. Esses documentos podem ser consultados no portal eletronico da Anvisa, no seguinte
endereco: http://portal.anvisa.gov.br/produtos-para-a-saude/regulacao/destaques, estdo listados abaixo.

e Relatdrio de Definigdo e Analise do Problema Regulatério

e Plano de Participagdo Social no ambito da Iniciativa Regulatéria da revisdo da RDC n2 185/2006

e Relatdrio de Experiéncias Internacionais sobre Regulagdo de Dispositivos Médicos

e Relatdrio Consolidado das Consultas Dirigidas

e Relatdrio Consolidado do Didlogo Setorial

e Relatdrio Consolidado do Formulario eletrénico e-participa

e Relatdrio do Exercicio de Mensuragdo da Carga Administrativa da RDC n2 185/2006: um estudo-
piloto.

e Relatdrio da Experiéncia Piloto para Definicdo de Atributos dos Stents para Artérias Corondrias

e Relatdrio Preliminar de Analise de Impacto Regulatdrio sobre Monitoramento Econdmico de
Produtos para Saude no Brasil

e Relatdrio de Contribuicées Tomada Publica de Subsidios do Relatdrio Preliminar de Analise de
Impacto Regulatdrio sobre Monitoramento Econdmico de Produtos para Saude no Brasil

A disponibilizacdo desses documentos ocorreu a medida em que etapas e atividades foram sendo
realizadas, visando, primordialmente, dar transparéncia e previsibilidade ao processo de AIR conduzido
pela Agéncia. Algumas se¢des deste Relatdrio remetem a seus respectivos documentos, a fim de que o
leitor interessado na obtengdo de informacdes detalhadas possa acessa-los.

Ressalta-se que a AIR representa um instrumento de andlise técnica recomendatdrio, cujas
informacdes e consideragdes sdo fundamentadas nas analises realizadas pela equipe técnica responsavel,


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372038
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372038
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-para-a-saude/regulacao/destaques
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/4468619/Relat%C3%B3rio_GT_stents+para+art%C3%A9rias+coron%C3%A1rias_6_02_2019_vers%C3%A3o+final.pdf/9c521918-4c52-436f-b52e-74a2fe5d402a

nao refletindo, necessariamente, a posicdo final e oficial da Anvisa, que somente ocorrerd por meio da
deliberagdo de sua Diretoria Colegiada.
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I INTRODUCAO

A saude é um bem publico de interesse social e individual e um dos fatores essenciais para
promover o bem-estar da populacdo (Bussinguer e Salles, 2018). E também um fator determinante na
produtividade econdmica das pessoas, pois o padecimento por enfermidade acarreta reducdo na producao
laboral e menos anos produtivos da populagdo, o que influéncia negativamente o crescimento econémico
de um pais. Protegé-la e promové-la sdo as atividades mais importantes da Anvisa — instituicdo responsavel
pela regulacdo sanitaria no Brasil.

Este Relatdrio aborda o tema da disfuncionalidade do mercado de PS no Brasil e traz o resultado da
analise do impacto regulatério de possiveis medidas a serem adotadas pela Anvisa na tratativa desse tema.

A disfuncionalidade do mercado de PS afeta a saude da populacao, principalmente a mais pobre,
bem como constitui um importante problema econémico para o pais, pois a elevacdo dos gastos publicos
da atencdo a saude tem representado uma parcela significativa do Produto Interno Bruto (PIB).

As consequéncias econémica-sociais imediatas dessa disfuncionalidade, em nivel nacional, sdo
precos elevados e desproporcionais dos produtos e aumento da corrup¢ao e da negociacdo pessoal nas
estruturas institucionais do sistema de saude do pais (Anvisa, 2018c).

Alguns dos principais problemas produzidos por tais consequéncias (Anvisa, 2018c) sdo:

e Acarretam elevacdo nos gastos de saude e reducdo na qualidade da assisténcia a saude prestada de
forma integral;

e Dificultam o acesso qualificado de produtos e a garantia da seguranca do paciente;

e Comprometem a qualidade de vida das pessoas;

e Aumentam a morbimortalidade; e

e Elevam a perda de produtividade laboral, sem a qual ndo é possivel garantir o crescimento
econdmico do pais.

Outros fatores que ajudam a promover o aumento dos gastos em salde estdo relacionados com a
estrutura do mercado nacional, que é dominado por um numero pequeno de grandes empresas
multinacionais que detém poder de mercado, podendo influenciar na formacgdo de precos dos PS (Brasil,
2015) e a elevada “inovagdo” tecnolégica incremental, que promove diferengas marginais entre produtos,
ndo necessariamente relevantes do ponto de vista clinico, contribuindo para reduzir o ciclo de vida dos
produtos, ampliar a diversidade e aumentar a dispersao dos pregos praticados no mercado nacional.

A titulo ilustrativo, a variagdo de pregcos de um mesmo stent coronario chega a 3.108%
dependendo da regido do pais. Em um hospital privado de Minas Gerais, o stent foi vendido ao plano de
satde por RS 1.200,00. Em Sergipe, o mesmo produto custou RS 38,5 mil (Collucci, 2016). Nesse caso,
guem arcard com essa distorcdio no mercado é o usudrio do plano de saude, pois o aumento das
mensalidades levard em conta o aumento dos custos da operadora (Collucci, 2016). Extrapolando essa
situacdo para o Sistema Unico de Satde, o gasto exorbitante com esses produtos restringe os recursos que
podem ser destinados a atender o acesso a outros insumos, como os medicamentos, também essenciais
para a promog¢ao da salde e prevencdo de doencas.

Adicionalmente, faz-se importante destacar que indicios da disfuncionalidade desse mercado
foram veiculados amplamente na imprensa, em janeiro de 2015, por meio de reportagens que
denunciaram a ocorréncia de esquemas fraudulentos relacionados a compras e utilizacio de Orteses,
Préteses e Materiais Especiais (OPME), denominada “Mafia das Préteses”. Essas denuncias culminaram
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com auditorias do Tribunal de Contas da Unido (TCU), criacdo de ComissGes Parlamentares de Inquérito
(CPI), uma na Camara dos Deputados e duas outras no Senado Federal e na Camara Legislativa do Rio
Grande do Sul, e com a instituicdo de Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI-OPME) pelo Poder
Executivo Federal, conforme a Portaria Interministerial n2 38, de 8 de janeiro de 2015.

A auditoria realizada pelo TCU resultou no Acérddo n2 0435/2016 (TCU, 2016), com
recomendacdes e determinagdes para diversos atores publicos envolvidos com o mercado de produtos
para a saude. Desse documento, destacamos, por estarem relacionadas ao ambito de atuacdo da Anvisa, as
determinacdes que se referem a adocdo de medidas para atuacdo nos seguintes aspectos: a) auséncia de
padroniza¢do de nomenclaturas, situacdo que prejudica a comparac¢do dos produtos, seja para a realizacdo
de pesquisas de precos, seja para a criacdo de parametros de uso; b) inexisténcia de referencial de pregos
gue possa servir para as aquisicdes publicas; c¢) deficiéncia no monitoramento da evolu¢do dos precos,
determinado pelo art. 72, inciso XXV, da Lei 9.782/1999, bem como na divulgacdo das informacgGes
econOmicas prestadas no ato de registro desses dispositivos.

O GTI-OPME era composto por integrantes dos Ministérios da Saude, da Fazenda e da Justica, e
sua finalidade foi propor medidas para a reestruturacdo e ampliacdo da transparéncia do processo de
producdo, importacao, aquisicdo, distribuicdo, utilizacdo, tributacdo, avaliacdo e incorporacao tecnoldgica,
regulacdo de precos, e aprimoramento da regulacdo clinica e de acesso dos PS em territério nacional. A
Anvisa foi um dos integrantes desse Grupo e subsidiou suas atividades com informacdes afetas as diversas
areas da Agéncia que tinham interface com os temas discutidos pelo citado grupo. Os documentos
conclusivos dos trabalhos dessas instancias recomendaram a adocdo de medidas de regulacdo para o
mercado de PS, algumas delas direcionadas a Anvisa.

Assim, para contribuir com a mitigacdo do problema em comento, é essencial que a Anvisa adote
medidas que permitam aprimorar a sua atuacdo no ambito do mercado de produtos para saude. Vale
ressaltar que, para a definicdo de tais medidas, a Anvisa deve utilizar os subsidios constantes dos relatérios
dos trabalhos realizados pelas CPl da Camara dos Deputados e do Senado Federal, do GTI-OPME e,
sobretudo, levar em consideracdo agdes que possam tratar os aspectos apontados pelo TCU no Acérdao n?
0435/2016, permitindo, assim, atender as suas determinacdes.

Para avaliar as possibilidades de atuacdo da Anvisa nesse cenario, foi conduzida uma analise do
impacto regulatoério, cujos resultados estdo relatados neste documento.
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1. CONTEXTUALIZAGCAO

Definicao de produtos para a satide e de dispositivo médico implantavel

Para designar PS, sdo comumente encontradas na literatura nacional as seguintes denominagdes:
produtos para a saude, dispositivos médicos e produtos médicos. No cendrio internacional, observa-se a
utilizacdo do termo dispositivos médicos.

No cenario regulatério nacional, a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC 185/2001 define
produto médico como:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (Anvisa, 2001, s/numeragdo de
pdgina)

Ja o pardgrafo Unico do artigo 12 da citada norma estabelece que:

Outros produtos para satde, definidos como “correlatos” pela Lei n® 6.360/76 e Decreto n®
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacéo desta Resolugdo,
excetuando-se os reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Logo, o termo produto médico ndo engloba reagentes para diagndstico in vitro. Sob essa
perspectiva, depreende-se que o termo considerado mais abrangente, que englobaria materiais,
equipamentos e produtos para diagndstico in vitro seria produto para saude.

Dessa forma, neste documento foi utilizado, preferencialmente, o termo produto para saude,
uma vez que, além de representar escopo mais abrangente de produtos, o Regimento Interno da Anvisa
faz referéncia a esse termo quando menciona as atividades relacionadas as PS, a maioria dos normativos
desta Agéncia utilizam esse termo e, ainda, a area responsavel pelo registro sanitario desses produtos é
denominada Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude.

Uma categoria de produtos para saude que tem sido objeto de amplo debate nacional no que
tange aos altos e discrepantes pregos e esquemas fraudulentos de compra e utilizagdo, ocorridos tanto no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto na satde suplementar, é denominada de drteses, préteses
e materiais especiais (OPME) (Brasil, 2015). Ndo ha uma definicdo padronizada na legislagdo de vigilancia
sanitdria brasileira sobre o que é OPME. Esse termo é, muitas vezes, utilizado para descrever produtos para
salude de alto custo e complexidade, como implantes ortopédicos, neurocirdrgicos e auditivos. Dessa
forma, outra definicdo que merece ser destacada é de dispositivo médico implantavel (DMI), 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 intervencdo cirurgica, e
destinado a permanecer no local apds a intervengGo. Também é considerado um produto
médico implantdvel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no
corpo humano através de intervengdo cirurgica e permanecer apos esta intervengéo por
longo prazo (Anvisa, 2001, s/numeragdo de pdgina).
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Desafios para regulagcao e monitoramento economico de produtos para satude

Existem diversos desafios para a regulacdo e monitoramento dos produtos para a saude, dentre
eles o grande volume de produtos comercializados com caracteristicas, complexidades e riscos variados, e a
continua evolugdo tecnoldgica do setor (Santos et al, 2011), exigindo, por exemplo, um eficaz sistema de
classificacdo, que permita sua correta identificagio, e de comparabilidade entre produtos com
desempenhos funcionalmente similares.

Em relagdo ao volume de produtos para saude comercializados no Brasil, somente em 2018 foram
aprovados um total de 5.780 itens pela Anvisa, o que correspondeu a regularizacdo de quase 16 produtos
por dia. Além do grande volume de aprovagGes concedidas pelo 6rgdo, o nimero também representou um
crescimento de 11,4% em apenas trés anos (2016-2018) (Anvisa, 2019a).

Segundo levantamento realizado em 2016, havia, aproximadamente, 1 milhdo de PS divididos em
mais de 10.000 tipos de grupos genéricos (Freitas, 2016) - grupos de dispositivos que apresentam
finalidades de usos iguais ou semelhantes e/ou tecnologias comuns que permitam identifica-los de forma
genérica (GMDN, 2010). Luvas, seringas, Oculos, preservativos, aparelhos cardiovasculares e proteses
ortopédicas sdo exemplos de grupos genéricos de PS. De acordo com Santos et al (2011) (escrita original
em portugués de Portugal):

(...) este numero é impressionante, mas, quando se considera que o termo ‘dispositivos
médicos’ inclui objectos que vdo desde pensos [curativos] para feridas até proteses
revestidas com medicamentos, o numero parece razodvel (Santos et al. 2011,
s/numeracdo de pdgina).

A complexidade dos PS envolve a combinacdo de diferentes tecnologias, componentes e
processos de engenharia mecanica, elétrica, de materiais e computacional (Lissovoy et al 2014), e até
mesmo quimico-farmacolégico. S3o varias as caracteristicas que distinguem os PS. Por exemplo, alguns sao
de desenho e fung¢do simples (bandagens de primeiros socorros, seringas, termoémetros, andadores), outros
sdo acionados eletricamente (monitores cardiacos, incubadoras de bebés, bombas de infusdo), grandes e
multifuncionais (tomografia computadorizada e ressondncia magnética), implantados (juntas de
substituicdo e marca-passos), utilizados para a analise de amostras humanas (testadores de sangue e urina)
(WHO, 2016) e projetados para o tratamento de diferentes drgdos (pulmdo, neurénios, pele, coracdo e
0ss0s) e para a administracdo de medicamentos (Alsharabasy, 2018).

A composicdo de materiais na fabricagdo dos PS é outra caracteristica que também distingue esses
produtos, inclusive aqueles com desempenhos funcionalmente similares. Tal composi¢do busca atingir as
propriedades étimas para o reparo de cada érgao, fornecer a condicdo ideal para a entrega de diferentes
moléculas terapéuticas, seja localmente ou sistemicamente, dar resultados mais precisos para o
diagndstico, bem como prover as propriedades ideais para uso em cirurgias minimamente invasivas
(Alsharabasy 2018). De acordo com Alsharabasy (2018):

Existem diferentes classificacbes dos materiais bioativos: macromoléculas orgdnicas e
inorgdnicas, amorfas e cristalinas e materiais com estruturas simples e materiais naturais
e sintéticos. Estes incluem polimeros, materiais pldsticos, metais, cerdmicas e vidros
(Alsharabasy 2018, pdgina 1).

A continua evolugdo tecnoldgica do setor contribui para a redugdo do ciclo de vida dos PS, com
permanéncia, normalmente, de 18 meses no mercado (Lissovoy et al 2014). Em geral, nesses ciclos de vida
rapidos, o PS agrega fungbes e valor clinico baseados em melhoria incremental modesta (Lissovoy et al
2014), contribuindo, muitas vezes, para o aumento da complexidade, diferenciagdo Unica no mercado, e
exigindo que os médicos desenvolvam novas habilidades para sua utilizacdo (Lissovoy et al, 2014). Essa
evolugao tecnoldgica é alimentada por informagdo coletada sobre desempenho, seguranca e eficdcia dos
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primeiros dispositivos e, por conseguinte, utilizada para melhorar as versGes subsequentes (Santos et al,
2011), dando origem uma nova geracdo de produtos que requer novamente uma submissdo regulatdria
para entrada no mercado.

A essencialidade desses produtos para os servicos de saude e a dificuldade em encontrar
substitutos, que tornam a demanda por esses produtos pouco sensivel as variacdes de preco (Brasil, 2015),
sdo outros desafios a serem considerados sob o ponto de vista da regulacdo e monitoramento econémico.
No que tange aos precos praticados para esses produtos, hd uma dispersdo de precos entre os
compradores de produtos similares e até idénticos, fornecidos inclusive por um mesmo fabricante, tanto
em nivel internacional quanto em nivel nacional (Grennan, 2013 e IESS, 2015).

Caracteriza¢ao do mercado de produtos para saude

O mercado global de PS foi avaliado em USS 521,2 bilhdes no ano de 2017, com previsdo de
alcangar USS 674,5 bilhdes até 2022, considerando uma taxa de crescimento anual composta (TCAC) de
5,3% para o periodo analisado. Ribeiro (2013), citando Marmot e Wilkinson (2009), informa que a industria
de dispositivos médicos contava com mais de 27 mil empresas de PS no mundo, empregando cerca de 1
milhdo de pessoas. Na sua maioria, a industria é representada por empresas de pequeno e médio porte e
algumas poucas grandes empresas multinacionais (Agostinho, 2016).

O maior mercado de PS é o dos Estados Unidos, avaliado em USS 125,4 bilhdes de délares. O valor
do mercado norte-americano representou aproximadamente 38% do mercado global de PS em 2012. O
mercado europeu é o segundo maior, avaliado em USS 58 bilhdes de délares. Os principais mercados da
Unido Europeia sdo Alemanha, Franca, Italia, Reino Unido e Espanha. A China se tornou, recentemente, o
terceiro maior mercado de PS, crescendo a média anual de 20% desde 2009 e avaliado em mais de USS 48
bilhGes de délares (Cunningham et al., 2015).

Certas caracteristicas observadas no mercado global também sdo verificadas no mercado de PS no
Brasil. De acordo com o relatério do GTI-OPME (Brasil, 2015), o mercado nacional apresenta as seguintes
caracteristicas:

e O setor produtivo de PS brasileiro é discreto frente aos principais paises produtores desses
produtos no mercado mundial;

e Grandes empresas multinacionais sdo dominantes no mercado nacional, cerca de 90% das
empresas s3o de médio e pequeno porte, com faturamento inferior a RS 50 milhdes
(normalmente sdo empresas nacionais). Apenas 10% das empresas sdao de grande porte e
possuem alto poder de mercado nos segmentos em que participam (normalmente sdo empresas
multinacionais);

e Existem no Brasil mais de 3.670 empresas dentre fabricantes, importadores e distribuidores. A
industria brasileira de PS é formada, em geral, por pequenas e médias empresas. Estima-se que
cerca de 70% das empresas desse setor possuem produgdo propria, menos de 10% dedicam-se
unicamente a importac¢do de produtos e 93% das empresas possuem controle de capital nacional;

e O numero de empresas atuantes no setor de implantes aumentou cerca de 44% de 1999 a 2008.
A grande maioria das empresas estd localizada no Estado de S3o Paulo, sendo 45% no interior e
34% na Capital;

e Apesar de a maior proporcdo de faturamento ser verificada para os equipamentos, a categoria
dos implantes foi a que apresentou a maior taxa de crescimento no periodo de 2007 a 2014, com
um aumento de 249%, seguido por produtos odontolégicos (184%);
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e Em 2014, o mercado de PS no Brasil foi de RS 19,7 bilh&es. No caso do subsetor dos produtos
implantdveis, estima-se que ele represente o equivalente a 20% do total, ou seja, cerca de RS 4
bilhoes;

e Com uma demanda crescente, aliada a um parque produtivo nacional timido e concentrado em
produtos de menor valor agregado, tem-se um cendrio de aumento do déficit da balanca
comercial no setor, tema que tem sido objeto de preocupacdo no dambito da execugdo da politica
de desenvolvimento do Governo Federal para o setor.

Cenario demografico e epidemiolégico nacional

Ha uma preocupacdo crescente com o aumento dos gastos com saude, representando importante
parcela na economia do Brasil. Tais gastos tém sido alimentados, em parte, por mudancas no perfil
demografico e de morbimortalidade.

O Brasil, nas ultimas décadas, tem apresentado mudancas constantes no padrdao demografico,
principalmente, na elevacdo da esperanca de vida ao nascer, na reducdo da taxa de crescimento
populacional e no aumento significativo do contingente de idosos, bem como no crescimento da populacao
ativa (IBGE, 2016).

A Figura 1 apresenta a evolucdo da populacdo brasileira por faixa etdria. Observa-se que, em 20
anos, a populacdo de idosos (60 e mais) chegard a 54,2 milhGes, representando 23,8% do total de
habitantes no Brasil. Essa populagdo, em 2040, corresponderd a segunda faixa etdria com maior nimero de
pessoas, perdendo apenas para aquela entre 20 a 39 anos (n= 60,1 milhdes; 26,4%).

Figura 1. Evolucdo da populagdo brasileira por faixa etdria, 2020 a 2040.
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Fonte: Elaboragdo proépria a partir dos dados do DATASUS/MS (Ministério da Saude, 2019).

Santos (2017) menciona que:

Este contexto afeta diretamente o sistema de saude, uma vez que os padrdes de gastos
com saude apresentam diferengas significativas em funcdo da idade. As despesas
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assistenciais apresentam alto custo na infdncia e significativo aumento nas idades mais
avang¢adas, principalmente nas ultimas décadas de vida (Santos, 2017, pdgina 1).

A populacdo mais envelhecida somada ao aumento da esperanca de vida ao nascer contribuem
para uma demanda sustentada de longo prazo de PS. O desejo dos individuos de se manterem ativos por
mais tempo na vida, a expansdo da cobertura de assisténcia a salde e os avancos tecnoldgicos dos
produtos sdo outros fatores ligados a demanda que favorecem o crescimento da industria de PS (Harris
Williams & Co. Ltd., 2014; Paim et al, 2011).

Adicionalmente, observa-se que nas ultimas décadas o Brasil vem apresentando modificagcdes no
padrdao de morbimortalidade, com aumento das doengas crénicas nao-transmissiveis (DCNT) e de causas
externas, e uma reducado de enfermidades infecciosas e parasitarias.

Segundo o estudo Global Burden of Disease para o Brasil, entre 1990 e 2015, houve um
crescimento da mortalidade proporcional por DCNT, seguida das violéncias, e reducdo das causas
maternas, infecciosas e infantis na carga global de doencas (Malta et al, 2017a). As DCNT apesentaram as
taxas de mortalidade mais elevadas em todo o periodo, mas com declinio para as doencgas cardiovasculares,
respiratdrias crénicas e cancer.

Uma revisdo sistemdtica apontou que as causas externas, que se referem, por exemplo, a
traumatismos, queimaduras, envenenamentos ocasionados nas pessoas, por quaisquer tipos de acidentes,
homicidios e suicidios, foram responsaveis por 10,7% das mortes evitaveis em vitimas com traumatismos
entre 2000 e 2009 (Settervall et al., 2012).

As DCNT e as causas externas sdo outros fatores importantes que impulsionam positivamente o
crescimento do mercado de PS no Brasil. Tais condi¢cdes de saude podem ser responsdveis pelo aumento do
volume de cirurgias e, por conseguinte, por uma elevacao da demanda por PS.

Diante do exposto, entende-se que as tendéncias demografica e epidemioldgica deverdo aumentar
consideravelmente a utilizacdo e, por conseguinte, os gastos com PS no pais, tanto pelo setor publico
qguanto pelo privado, especialmente nas dreas de cardiologia, ortopedia, urologia, neurologia, diagndstico e
imagem (Freitas, 2016). Reforga-se que a inovagdo tecnoldgica, muito comum neste setor, e a proximidade
a morte sdo fatores que pressionam as despesas com salde e estdo muito relacionados com as idades mais
avancgadas (Santos, 2017). Dessa forma, a regulagdo econdmica baseada exclusivamente em mecanismos
de precos podera ndo deter tal tendéncia estrutural, devido a natureza inflacionaria do potencial volume
consumido de PS (République Frangaise, 2015).

Dispersao de precos praticados no mercado nacional

Ha uma dispersdo de precos no mercado de PS entre os compradores de produtos similares e
idénticos, fornecidos inclusive por um mesmo fabricante, tanto em nivel internacional quanto nacional
(Grennan, 2013 e IESS, 2015).

Observa-se que os pregos praticados na capital paulista, em 2012, para todos os PS, foram
inferiores aqueles identificados nas demais capitais estudadas. Por exemplo, em S&do Paulo, o cateter para
eletrofisiologia foi comercializado ao preco médio de RS 1.950,80 enquanto em Fortaleza, esse dispositivo
custou, em média, RS 5.106,30. Uma diferenca de mais 2,5 vezes nos precos de venda do mesmo produto
entre as duas capitais (Tabela 1).
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Tabela 1. Preco médio em reais de produtos para saude pago por hospitais privados em capitais brasileiras das cinco
regioes do Brasil.

Precos médio em Reais (R$)
N2 do registro
na Anvisa Porto

Sdo Paulo Brasilia Fortaleza  Belém
Alegre

Produto para saude

Stent com farmaco? 10350530050  12.202,40 17.118,80 16.394,00 17.695,00  18.200,00

Cateter para

eletrofisiologia® 10132590665  1.950,80 4.717,20 4.724,00 5.106,30 5.103,90

Prétese de quadril P 80145900848  5.853,20 7.054,60 6.573,50 8.424,00 9.228,00

Prétese de ombro ® 10132590576  6.186,60 8.211,80 9.871,00 10.037,00  10.260,70

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados citados pelo 1ESS (2015), que se referem a informagdes disponibilizadas pela Anvisa em seu Portal
Eletr6nico a época, advindos de pesquisa realizada em cinco capitais brasileiras.
Notas: a) Pregos avaliados no 12 trimestre de 2012; b) Pregos avaliados no 22 trimestre de 2012.

As diferencas de precos pagos pelas operadoras de salde sdo ainda maiores (Tabela 2). A titulo de
exemplo, no periodo de 2012 a 2013 o menor valor pago por uma operadora por um cateter para
eletrofisiologia foi de RS 3.080,00, e o maior valor ficou em RS 9.745,69. Uma diferenca de mais de 3 vezes
nos precos de venda do mesmo produto (IESS, 2015).

Tabela 2. Preco minimo, médio e maximo em reais de produtos para saude pago por operadoras de saide que atuam
no Brasil.

Preco em Reais (RS)
N2 do registro

na Anvisa

Produto para satde Diferenga entre valores

Minimo Médio Madximo , . L.
mdximo e minimo

Stent com farmaco ? 10350530050 8.400,00 16.417,50  24.435,00 16.035,00 (191%)

Cateter para

eletrofisiologia ® 10132590665 3.080,00 6.412,85 9.745,69 6.665,69 (216%)

Prétese de quadril P 80145900848 2.467,00 8.060,96 15.600,00 13.133,00 (532%)

Prétese de ombro ® 10132590576 7.220,56 11.424,00  22.600,00 15.379,44 (213%)

Fonte: Elaboragdo propria a partir de citados pelo IESS (2015), que se referem a informagdes disponibilizadas pela Anvisa em seu Portal Eletrénico a
época, advindos da RDC n? 185/2006.
Notas: a) Pregos avaliados no 12 trimestre de 2012; b) Pregos avaliados no 22 trimestre de 2012.

A dispersdo de precos de produtos funcionalmente similares (ou mesmo idénticos) também
dificulta estabelecer um preco de referéncia® para as aquisicdes governamentais, pois toda compra publica
exige a prévia definicdo de um valor de referéncia. No ambito governamental, o preco de referéncia tem

1 Parametro para julgar licitagGes, obtido com base em uma “cesta de pregos aceitdveis” e tratamento critico dos dados. Sindnimos: preco ou valor
estimado e valor de referéncia (Brasil s/data).
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varias finalidades, como auxiliar no processo orcamentario da despesa, fundamentar critérios de
aceitabilidade de propostas, fundamentar a economicidade da compra ou contratagao e justificar a compra
no sistema de registro de precos, se for o caso.

Algumas mengdes encontradas na literatura sugerem que:

... a dispersdo de precos sempre ocorrerd em mercados onde a informagdo é imperfeita
[assimétrica] e quando a pesquisa de pregos implicar em custo ao consumidor. O efeito das
marcas também é um elemento importante na andlise da dispersdo de precos de mercado
(Brasil, s/data, pdgina 14).

O preco de referéncia no mercado de saude é um limiar para os pregos unitdrios
geralmente estabelecidos em classes de produtos funcionalmente homogéneos a serem
adotados pelas autoridades publicas na compra desses produtos (Adani, 2016, pdgina 1).

Sem pregos de referéncia, a ineficiéncia dos hospitais parece estar uniformemente
distribuida. A introdug¢Go de pregos de referéncia teve como efeito o aumento da
capacidade dos hospitais na gestdo do processo licitatério e, em média, aumentou a
eficiéncia geral das entidades compradas (Adani, 2016, pdagina 18).

O modelo de ERP [Preco de Referéncia Externo, ou seja, criado com base em pregos
praticados em outros paises] implementado no mercado de medicamentos do Brasil
reduziu os pregos tetos de entrada de 93% dos pleitos das novas moléculas analisadas e
consideradas inovadoras no pais e tem limitado os pregos 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 “Sistematizagdo
de Informagdes de Produtos para a Saude de Uso Cardiovascular” que demonstrou uma
gama de variagées de preco sobre o mesmo produto (Brasil, 2015, pdgina 212).

RDC185/2006...Tem como objetivo de auxiliar a reducdo da grande assimetria de
informagdes existente sobre os produtos para a saude no mercado brasileiro, néo se trata
de instrumento regulado, ele auxilia a construgdo de banco de dados sobre o mercado de
produtos para a saude (Brasil, 2015, pdgina 211).

O Parecer Técnico n? 038/2017 do Ministério Publico Federal sugere a seguinte explicacdo para a
dispersao de precos no mercado de PS no Brasil, considerando os achados da Tabela 1.

A priori, seria razodvel inferir que tal diferenga decorre, exclusivamente, do fato que a
maioria das empresas operantes no setor estdo localizadas no estado de Séo Paulo, o que
implicaria custos menores de logistica e distribuicdo para as compras de hospitais
localizados neste Estado. Contudo, ndo se pode rejeitar a hipdtese de que esta diferenga de
pregos entre regibes seja oriunda de acordos ou conluio de distribuicbes exclusivas entre os
fabricantes, negativas de venda para outras pragas, dentre outras condutas
anticompetitivas (Ministério Publico Federal, 2017, pdgina 6).

Outras possiveis explicagdes para as dispersdes de precos podem ser encontradas na literatura.
Do lado da demanda, as heterogeneidades de preferéncias (percebida ou real) por marcas e por atributos
de qualidade e seguranga podem variar entre os compradores, muitos deles insensiveis ao preco. Do lado
da oferta, os custos de producdo e distribuicdo podem explicar tal dispersdo de precos. Nos casos em que
0s prec¢os sao negociados individualmente, a heterogeneidade na estrutura do contrato de compras e o
peso relativo da capacidade de negociagao também podem impactar na dispersao dos pregos. Outro fator
associado a esse problema estd relacionado com as friccdes de informacdo, pois podem gerar custos de
pesquisa para os consumidores ou incentivar a ofuscacgdo pelo fornecedor (Grennan, 2013).
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Considerando o mercado brasileiro, outros possiveis fatores que explicam a diferenca entre os
precos de aquisicdo e de venda do PS sdo: a) tributagdo incidente sobre os PS, principalmente, PIS/Cofins,
PIS/Cofins-importacdo e ICMS; b) margens de comercializacdo na cadeia de valor que se deve,
principalmente, a presenca excessiva de intermediadores relacionados, por exemplo, com custos de
transporte, instrumentagdo, “comissdo de médico” e “taxa de rolha” cobrada por hospitais; c) poder de
barganha dos demandantes, uma vez que a maioria dos hospitais brasileiros sdo pequenos, o que dificulta
negociar precos menores com os ofertantes de PS; e d) fragilidade na padronizacdo da nomenclatura e da
classificacdo dos PS, dificultando a comparacdo e escolha dos produtos com desempenho funcionalmente
similares (Ministério Publico Federal, 2017 e Brasil, 2015).

A titulo ilustrativo, citamos uma das possiveis explicacGes para a dispersdo de precos no mercado
nacional:

(...) o Hospital de Clinicas de Uberldndia, na qualidade de consumidor final, solicitou,
mediante prescricGo de médico especialista, orcamento para aquisigdo de stents
farmacoldgicos a Valflux, empresa distribuidora de insumos médicos e ao Instituto do
Coragdo do Trigngulo Mineiro, estabelecimento prestador de servigos de satude (Ministério
Publico Federal, 2017, pdgina 10).

A Valflux apresentou proposta de venda do stent a RS 2.034,50 por unidade. Por sua vez, o
Instituto do Coracdo ofertou o mesmo dispositivo ao preco unitdrio de RS 13.500,00. Ou
seja, constata-se uma divergéncia da ordem de 563,55 % entre os valores indicados nos
or¢amentos apresentados. Infere-se que tal divergéncia decorra das margens agregadas
ao longo da cadeia logistica de inser¢do do stent no mercado interno (Ministério Publico
Federal, 2017, pdgina 10).

Qualquer proposta de solucdo focada em lidar com a dispersdao de precos devera considerar a
importancia relativa de todos esses fatores. Nessa direcdo, por exemplo, a disponibilizacdo de dados sobre
precos de PS tem como objetivos reduzir os custos de pesquisa para compradores e melhorar a capacidade
de negociacdo (Grennan, 2013). Em especial, no cenario brasileiro, a disponibilizacdo de dados sobre pregos
de PS pode auxiliar a negociacdo entre hospitais operadoras de saude, governo e fornecedores.
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lIl.  MOTIVOS PARA INTERVENGCAO REGULATORIA

Justificativa Social

A atuacdo regulatdria é justificada quando se busca contribuir para a garantia ou preservacao de
direitos fundamentais dos cidad3dos como, por exemplo, a vida. E também justificivel quando ha
necessidade de se garantir o alcance de objetivos de politicas publicas como, por exemplo, os relacionados
a saude (Brasil, 2018a), legitimados no Brasil por preceito constitucional (Brasil, 1988).

Os PS sdo tecnologias indispensaveis para a efetividade do processo de atengao a saude (Feldman,
2000) ao contribuir com a reducdo da morbidade e mortalidade e melhoria da qualidade de vida. Uma vez
que tais produtos sdo cruciais para prevengdo, diagnéstico, tratamento e reabilitacdo de enfermidades
(WHO, 2006) ndo se pode considera-los simplesmente como um bem de consumo comum. O acesso a esses
produtos é, muitas vezes, uma questdo de vida ou morte para um numero considerdvel de pessoas
acometidas por certas enfermidades. Nesses casos, a atuacdao regulatéria ndo é apenas desejavel, mas
necessaria para garantir, pelo menos em parte, o acesso da populacdo aos PS e, por conseguinte, a saude e
vida das pessoas.

De maneira geral, os PS sdo considerados bens de mérito ou tutelares, o que significa dizer que
seu consumo satisfaz necessidades consideradas socialmente prioritarias, cabendo ao poder publico a
definicdo de politicas publicas que facilitem o acesso (Brasil, 2006).

O SUS pode ser entendido, em primeiro lugar, como uma “Politica de Estado”, que tem como um
dos principios fundamentais a universalizacdo do acesso a saude da populacdo. Nessa direcdo e
entendendo que a Anvisa é parte do SUS, as acGes de regulacdo de PS adequadamente implementadas sdo
meios de reduzir ao maximo os riscos potenciais a salde e de permitir o acesso do paciente a produtos de
alta qualidade, seguros e eficazes (WHO, 2017). A atuagdo da Anvisa em prol do acesso foi ressaltada como
missdo institucional na sua fundacdo: "Proteger e promover a saude da populagdo garantindo a seguranca
sanitaria de produtos e servicos e participando da construcdo de seu acesso"?. Ademais, a nova missdo
institucional da Agéncia explicita que “proteger e promover a saude da populagdo” deve ser realizada em
acdo coordenada e integrada no ambito do SUS.

A universalizagdo do acesso a salde e o incremento no consumo de PS pelos servicos de saude
trazem a necessidade de discutir e definir estratégias que subsidiem decisdes sobre alocagdo eficiente de
recursos no setor salde como mecanismo para dar sustentabilidade ao sistema de saude brasileiro e, em
especial, ao SUS.

Falhas de mercado

A necessidade de corregao de falhas de mercado em determinado setor da Economia demanda a
intervencdo do Estado. Tais falhas ocorrem quando o mercado por si s6 ndo é capaz de atingir resultados
econdmicos eficientes, provocando alocagdes sub-6timas de recursos e impedindo o alcance de bem-estar
maximo do ponto de vista social (Brasil, 2018a). As falhas de mercado mais comuns sdo poder de mercado
(monopdlio e concorréncia imperfeita), externalidades positivas ou negativas, assimetria de informacdes e
existéncia de bens publicos ou meritdrios (Brasil, 2018a).

2 Em 2015, ap0s a formulagdo dos valores para o Planejamento Estratégico 2016-2019, a missdo da Anvisa foi reformada com vistas a: “Proteger e
promover a saude da populagdo, mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em agdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude”.
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As falhas de mercado se fazem presentes no mercado de PS. Como explica o relatério técnico do
GTI-OPME (Brasil, 2015):

(...) Esse mercado é imperfeito, pois possui barreiras a entrada, seja pela via tecnoldgica
ou proteg¢lo patentdria, a assimetria de informa¢Go é enorme, tanto em relagdo a
qualidade do produto como em relagdo a existéncia ou néo de possuir produtos
substitutos, uma vez que o prestador de servico — quem possui conhecimento técnico e de
mercado — escolhe o produto a ser utilizado pelo consumidor, fazendo com que o “fator
preco” perca forca. Finalmente, esse mercado tem o poder de produzir externalidades
negativas, pois o mau uso de dispositivos médicos implantdveis pode afetar a vida laboral
dos trabalhadores e impactar nos gastos do Sistema Publico de Saude (Brasil, 2015, pdgina
11).

Pela teoria econOmica, sob condi¢cdes de informagdes perfeitas, todos os consumidores e
produtores tém informagdes completas sobre preco e qualidade de qualquer bem comercializado no
mercado. Isso pressupde também que tanto os consumidores quanto os produtores estariam bem
informados sobre os produtos (Folland et al., 2008). No entanto, no mundo real isso ndo é bem assim e a
presenca de informacdo imperfeita e assimétrica (situacdes em que compradores e fornecedores tém
diferentes niveis de informacdo), em varios casos, € um fator relevante a ser considerado para uma
intervencao regulatéria do governo. Talvez os problemas de informacgdo sejam mais sérios na assisténcia a
salde do que em outros bens importantes dos orcamentos familiares, haja vista a natureza dos produtos
gue sdo necessarios para a promocdo da saude (Folland et al., 2008).

Em relacdo aos problemas de informacdo no mercado de PS, destaca-se o fato de que esse
mercado ndo fornece informacao técnica necessaria, distorce-a ou oculta-a, dificultando a comparacao de
produtos funcionalmente similares. Nessa direcdo, a ldgica de concessdao do numero de registro sanitario
de PS fornecida pela Anvisa ndo facilita o processo de identificacdo de produtos funcionalmente similares.

O processo de registro sanitario de PS na Anvisa deve cumprir os requisitos estabelecidos na
legislacdo sanitdria vigente, dentre as quais se destaca a Resolugcdo RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.
Os produtos para saude estdo enquadrados segundo o risco extrinseco que representam a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. O atendimento aos requisitos estabelecidos na
legislagdo sanitdria vigente resulta na concessdo do registro do PS. Importante destacar que a
responsabilidade sobre o produto médico distribuido no mercado brasileiro é do detentor do registro
sanitario.

A Anvisa adota como denominacdo genérica dos PS os “nomes técnicos”. Seu uso principal é para
que o produto registrado ou cadastrado (de acordo com os requisitos técnicos e sua classificagdo de grau
de risco) se enquadre em uma categoria de produto. Além do nome técnico, cada produto registrado
recebe um nome comercial. Cada nome comercial pode ser associado a um ou até centenas de modelos,
conforme solicitagdo das proprias empresas no pedido de registro, configurando uma familia ou sistema de
produtos. Nessas situaces, ndo existe um registro individualizado, mas sim um Unico nimero de registro
gue corresponde a um agrupamento de produtos, ou seja, ha um Unico registro sanitario para todos os
modelos de uma familia ou para todos os componentes de um sistema.

Ressalta-se que essas denominagGes (nome comercial e modelo), exatamente como submetidas no
momento do registro, devem constar no rol das informag¢des da rotulagem, conforme define o Item 2 do
Anexo IIl.B RDC no 185/2001, havendo a obrigatoriedade de que o Nome e Modelo Comercial aprovados
nos registros na Anvisa sejam utilizados durante a comercializagdo dos produtos no mercado brasileiro. A
comercializagdo de produtos com denominagdo de nome comercial e modelos diferentes do aprovado pela
Anvisa caracteriza infragdo sanitaria, ja que fere a RDC n2 185/2001. Caso o fabricante ou importador
necessite alterar o Nome e modelo Comercial, devem submeter a ANVISA e somente apds a devida
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aprovacgdo é que o novo nome e modelo comercial podem ser implementados e distribuidos ao mercado
brasileiro. Entretanto, nota-se que existe grande diversidade de termos utilizados no mercado por
fabricantes, distribuidores, hospitais e operadoras de saude para se referirem ao mesmo produto. Logo, é
necessario que se fortaleca o cumprimento dessa norma, a fim de que a identificacdo de cada produto
registrado seja Unica no mercado nacional. Assim como a Anvisa, outras instituicdes, por necessidades
préprias, foram criando as suas préprias formas para categorizacao dos PS.

Apesar de atender aos propdsitos de seguranca, eficacia e qualidade, essa ldgica de concessdo do
numero do registro dificulta a identificacdo Unica de um produto, que, por conseguinte, impossibilita a
comparacdo de PS funcionalmente similares ou até mesmo idénticos. Essa constatacdo foi enfatizada por
instituicdes que participaram das consultas dirigidas realizadas durante a AIR de que trata este relatério.

Deste modo, hd que se notar que a complexidade dos produtos somada a enorme
diversidade e caracteristicas proprias, bem como o agrupamento no dmbito do registro,
tornam o banco de informagées completamente assimétricas e de quase impossivel
indexagdo, devendo, portanto, ser completamente reestruturado caso haja utilizagéo para
assentamento de outras informagdes e controles (Anvisa, 2018d, pdgina 8).

Uma vez que uma nova versdo da RDC 185 traga transparéncia em relagdo ao prego,
outros reqgulamentos poderiam contribuir para enfrentamento do problema regulatério: i)
disponibilizagdo obrigatdria de rotulagem para todos os itens cadastrados e registrados; ii)
material com defini¢ées claras dos diferentes tipos de produtos para saude e requisitos
bdsicos para registro pela Anvisa; iii) Individualizagdo de registros de produtos,
substituindo as atuais "Familias", facilitando a identificagéo dos mesmos e a consequente
precificagdo correta... (Anvisa 2018d, pagina 16).

Com relagdo aos pregos, os consumidores se encontram pouco informados, na maioria das vezes,
sem qualquer parametro de comparacdao. O mercado de PS ndo tem incentivos para fornecer informacdées
de interesses aos consumidores. As empresas tendem a proporcionar somente dados que fortalecem suas
posicdes no mercado e, ndo necessariamente, a informacao suficiente a respeito da qualidade e precos dos
produtos para que os consumidores tomem decisdes acertadas.

Um ponto a ser ressaltado é que os consumidores finais ndo tém habilidades de avaliar a
qualidade do produto, antes e depois de adquiri-lo, o qual poderd acarretar um prejuizo a sua saude,
quando a qualidade difere daquela esperada. Nesses casos, somente um profissional especializado pode
atestar esses aspectos, certificando tais produtos. Na teoria econémica, essa condigdo classifica tais
produtos como bens credenciais (Fiuza e Lisboa, 2001). Assim, os pacientes confiam no médico para indicar
um DMI seguro e eficaz para sua condi¢do clinica. Porém, existe o risco de a decisdo do médico ser
influenciada por outros fatores que ndo apenas a condi¢ao de saude do paciente.

Outros mecanismos para lidar com as lacunas de informag¢do incluem atuar sobre o
relacionamento empresa-prescritores e adotar restricGes éticas (Folland et al., 2008). Nesse sentido,
visando dar mais transparéncia a essas rela¢Oes, alguns paises tém legislado sobre o tema. Nos Estados
Unidos, a industria farmacéutica e de PS sdo obrigadas a informar anualmente ao governo americano todos
os pagamentos feitos a médicos, incluindo honorarios, consultorias, fornecimento de materiais, presentes,
prestacdes de servicos, custeio de participacdes em eventos, pesquisas, dentre outros. Essas informagdes
sao publicadas em um sitio eletronico do governo, possibilitando a qualquer pessoa saber que tipo de
relacdo financeira um médico tem com as empresas e quanto tem recebido delas. As informacGes também
sao enviadas, anualmente, ao Congresso americano e a cada Estado. O Sunshine Act também impde
san¢Oes a condutas consideradas irregulares, como omissdo na prestacdo de informacdes, fornecimento de
informacdes incorretas ou incompletas e entrega das declaracdes fora do prazo estipulado (Brasil, 2015).
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A existéncia de falhas de mercado no setor de PS tem levado a pratica de precos demasiadamente
altos, onerando excessivamente SUS, hospitais, operadores de planos de salde e pacientes. Nesse
contexto, é razoavel que o poder publico busque intervir, com vistas a regulamentar o mercado brasileiro
de PS (Senado Federal, 2015).

Falha regulatéria

A falha regulatéria ocorre quando uma acdo adotada para solucionar um problema nao é efetiva
ou € inconsistente, criando outros problemas, agravando o problema ja existente (Brasil, 2018a) ou ndo
corrigindo satisfatoriamente falhas de mercado (Verds R, 2016) e, por conseguinte, ndo atendendo a
anseios econdmico-sociais. A falha regulatdéria se configura como desvios que comprometem a
racionalidade do regulador, seja pela configuracdo de vicios na elaboragdo da norma, seja na sua
implementacdo, seja, ainda, na estrutura institucional do regulador, contribuindo para a ma qualidade da
regulacdo (Medeiros, 2012).

A publicacdo da RDC n? 185/2006 (Anvisa, 2006a) e seus desdobramentos foi a principal acdo
adotada, nos ultimos 11 anos, pela Anvisa, no ambito de sua governabilidade institucional como resposta
aos problemas e falhas do mercado de PS no Brasil. Trata-se de normativo que requer o envio de
informacdes econOmicas de uma lista especifica de produtos da area de ortopedia, cardiologia,
otorrinolaringologia, andlises clinicas, hemoterapia, terapia renal substitutiva e oftalmologia, com vistas ao
monitoramento desse mercado As informagcdes econOmicas recebidas em aten¢do a citada RDC sdo
disponibilizadas no Portal da Anvisa.

Atualmente, essa estratégia apresenta baixa efetividade, ocasionada, principalmente, pela
obsolescéncia da norma, pelo escopo de produtos a serem monitorados, pela baixa utilidade dos precos
coletados para subsidiar as compras e pela auséncia de mecanismos transparentes e efetivos de controle e
monitoramento capazes de lidar com a complexidade e a velocidade com que a sociedade e o mercado de
produtos para saude se desenvolvem. Segundo a visdo de segmentos da sociedade brasileira, outras agoes,
incluindo alteragdes no texto da norma, deveriam ser adotadas para o bom funcionamento do mercado de
PS:

O problema regulatério a ser enfrentado consiste em dotar a requlamentacdo nacional de
instrumentos eficientes de monitoramento econémico do mercado de OPME em
substituicéo a hoje desatualizada RDC n2 185/06 (Anvisa, 2018d, pdgina 8).

A RDC n? 185/2006 determina que as empresas devem, no ato do protocolo de peticéo de
registro ou revalidagGo de registro, protocolizar também o relatdrio de informagdes
econbémicas. Porém na prdtica ndo se observa resultados apds a criagdo desta, pois a falta
de informagéo de valores de mercado de OPME ainda é um grande problema na satde
(Anvisa, 2018d, pdgina 12).

(...) Jd a RDC 185/2006 é um detalhamento do Inciso VIl do Art. 16 da Lei 6.360/1976.
Questiona-se a utilidade desses dados uma vez que séo fornecidos “pregos fabrica” e hoje
os registros tém validade de 10 anos. Pouco ou quase nada contribuem para monitorar a
evolugdo dos precos conforme disciplina o Inciso XXV do Art. 70 da Lei 9.782/1999 (Anvisa,
2018d, pdgina 13).

Identificacdao da base legal
Reconhecendo as competéncias regimentais (Anvisa 2018e) e as limitagcGes de governanga da
Agéncia, os principais regulamentos que amparam a atuacao regulatéria da Anvisa estdo descritos a seguir.
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A Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelece os correlatos [categoria em que a época se
incluiam os produtos para saude] como produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria (Brasil, 1976). A
Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003 (Brasil, 2003) alterou o inciso VIl do art. 16 da Lei n? 6. 360/1976, de
forma a determinar a obrigacdo da apresentacao de informacdes econOmicas de PS, para obtencdo do
registro sanitario e, por conseguinte, para a comercializagdo no mercado brasileiro. E relevante destacar
que isso ndo se trata de delegacdao de competéncia para a regulacdao econ6mica de produtos para saude.

A atribuicdo legal da Anvisa para atuar sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria estd
estabelecida na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias (Brasil, 1999).

O inciso XXV do art. 72 da Lei n2 9.782/1999 determina a competéncia da Anvisa para monitorar a
evolugdo dos precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo os PS. Conforme as alineas do
referido inciso, a Agéncia exerce essa competéncia, principalmente, por meio da requisicdao de informacgdes
e da andlise documental de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem
as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servico sujeitos a vigilancia sanitaria.

Especificamente em relagdo ao Regimento Interno da Anvisa (Anvisa, 2018e), destaca-se o art.
148, que versa sobre as competéncias da Geréncia de Estudos Econdémicos e Inteligéncia Regulatéria
(GECOR/GGREG), em especial os incisos a seguir transcritos, que reforcam a atuacdo legal da Anvisa no
contexto do problema regulatério em discussao.

Art. 148 [...]

| - propor e adotar medidas para requerimento de informagdo, coleta e tratamento de
dados sobre produgdo, distribuicdo, insumos, matérias-primas, comercializacdo e
quaisquer outros dados, solicitados para fins de elaboracdo de estudos econémicos,
acompanhamento de mercado ou para fins de andlise de impacto regulatério, mantendo o
sigilo legal quando for o caso;

Il - promover atividades de organiza¢do, andlise e divulgacdo de dados e informagdes
econbémicas e de mercado referentes aos produtos e servigos regulados pela Anvisa, em
articulagdo com as demais unidades da estrutura organizacional e outras instituicoes,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

Ill - realizar estudos econémicos e setoriais referentes aos mercados requlados pela Anvisa,
visando orientar e subsidiar o processo de tomada de decisGo em regulagéo;

[..]

VI - desenvolver, implementar e sistematizar rotinas, procedimentos e metodologias para
mensuracdo da carga administrativa visando a simplificacdo administrativa, segundo
principios e diretrizes de boas prdticas regulatdrias;

Vil - apoiar estratégias e medidas para o acompanhamento de mercados, segundo
necessidades, especificidades e prioridades estabelecidas no dmbito da Agéncia; e

Vil - propor e implementar atividades e rotinas para reduzir a assimetria de informagdo,
relacionadas as tecnologias em saude, no Gmbito de suas atribuicées;

[.]

Dessa forma, esta claramente estabelecida a competéncia legal da Anvisa para o monitoramento
econdmico de PS.
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Por outro lado, ndo figura entre as competéncias legais da Anvisa, estabelecidas pela Lei n2
9.782/1999, a regulacdo de precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Assim, para que a Agéncia
possa estabelecer medidas de regulacdo de precos de PS, seria necessaria a altera¢do do arcabouco legal,
de forma a conferir a Anvisa essa competéncia. Esse fato é claramente ilustrado pelo que ocorreu no
mercado de medicamentos no Brasil. A Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, conferiu a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) a competéncia para a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos e, por sua vez, o Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, atribuiu a Anvisa o papel de
Secretaria-Executiva da CMED. Portanto, houve atribuicdo legal da competéncia a CMED e, nesse cenario, a
Anvisa atua exclusivamente secretariando a Camara no exercicio de sua competéncia legal para a regulacao
econdmica de medicamentos.

Assim, considerando a problematica retratada neste Relatério, a Anvisa possui competéncia legal
para atuar sobre o problema identificado, mas essa competéncia esta restrita as acdes de monitoramento
econdmico.

E importante ressaltar que, talvez, a atuacdo individual da Anvisa, embora adequada e necessaria,
ndo seja suficiente para tratar o problema de forma totalmente satisfatdria, haja vista que se trata de um
problema multifatorial e que para tanto seria necessaria uma estratégia de intervencdo multipla, que
atendesse a todas as principais causas associadas a ampla disfuncionalidade do mercado de PS no pais.

Outros motivos relevantes

Recomendacdes de relatdrios do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre Jrteses, proteses e
materiais especiais (GTI-OPME) e da ComissGo Parlamentar de Inquérito (CPl) do Senado Federal e da
Cdmara de Deputados (Brasil, 2015 e Senado Federal, 2016).

Uma das propostas identificadas no relatério final do GTI-OPME, que tem relagdo direta com a
revisdo da RDC n? 185/2006, é a estruturacdo e implementacdo de um sistema de informacdes que permita
integrar bases de dados nacionais para o monitoramento do mercado de PS e para futuras acOes de
reducdo das assimetrias de informagdes. Essa proposta também estd mencionada no relatério final da CPI
do Senado Federal.

Acorddo n 0435/2016-TCU-Plendrio (TCU, 2016).

O documento cita que, dentre as principais causas da auséncia de referencial publico para
aquisicdo de PS, estd a atuacgdo insuficiente da Anvisa na sua competéncia para monitorar o prego de
mercado dos PS, art. 72, XXV, da Lei 9.782/1999, (Brasil, 1999).

O referido acdrdado identificou que a atua¢dao da Anvisa acerca das informagdes econOmicas
prestadas no ato de registro ainda é incipiente e carece de melhorias. Um maior investimento nessa area é
necessario, bem como uma maior divulgacdo de tais ferramentas. Tais informagGes econémicas ainda nao
tém o condado de servir como um referencial de preco a ser utilizado nas aquisicdes publicas, com vistas a
minimizar o gasto publico. Diante deste cendrio, o TCU determinou ao Ministério da Saude, em conjunto
com a Anvisa, a apresentacdo de plano de acdo, visando sanear os problemas identificados, contendo, no
minimo, as medidas a serem adotadas, os responsaveis pelas a¢gdes e o prazo previsto para implementacgao.

Diretamente relacionadas a atuacdo da Anvisa, merecem destaque trés necessidades
identificadas pelo TCU: a) a implementacdo de efetivo monitoramento dos pregos de produtos para saude;
b) o desenvolvimento de uma nomenclatura de produtos para saude que permita a comparacdo entre
produtos similares e; c) a criacdo de um referencial de pregos a ser utilizado para compras publicas. Dessa
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forma, reforcamos que qualquer medida regulatdria a ser adotada pela Anvisa para abordar o problema
deve ser capaz de atender a tais determinacgdes.

Recomendagdes de revisGes sistemdticas do estoque regulatdrio, conforme estabelecidas por
diretrizes da OCDE, visando, entre outros aspectos, atualizacbes de cardter técnico, simplificacdo
administrativa, redug¢do de cargas administrativas para os cidaddos e as empresas e ajustes proporcionais,
conforme o porte das empresas (OCDE, 2012).

O conselho sobre politica regulatéria e governanca da OCDE também cita que uma das principais
tarefas do Estado é revisar periodicamente os regulamentos, a fim de alcancar consisténcia e coeréncia
com as politicas econdmicas, sociais e ambientais implementadas em um pais. Ademais, esse conselho
menciona que:

Revisdes devem estar preferencialmente programadas para avaliar sistematicamente toda
a regulagdo ao longo do tempo, melhorar a consisténcia e coeréncia do estoque
regulatdrio, reduzir encargos regulatorios desnecessdrios e garantir que potenciais
consequéncias ndo intencionais da regulagdo sejam identificadas. Deve ser dada
prioridade a identificagdo de regulagbes ineficazes e com significativos impactos
econdémicos sobre os usudrios e/ ou na gestdo de riscos. (OCDE, 2012, pdgina 12).

Adequagdo da norma ao cendrio sanitdrio atual, visando, sobretudo, atender as novas necessidades
e demandas da assisténcia a saude, a modernizagdo na regulac@o e aos avangos cientificos e tecnologicos do
setor.

Para Medeiros (2012) “(...) O ideal de racionalidade regulatéria [melhoria da qualidade
regulatdria] impde um esforco constante de aprimoramento das praticas em vigor”, incluindo o marco
regulatdrio. Adicionalmente, hd uma necessidade de atualizacdo do rol de produtos prioritarios elencados
na RE n2 3.385/2006 para atender a evolugdo dos gastos do Ministério da Saide com produtos para saude.

O macrotema “Monitoramento do mercado de produtos para saude” da Agenda Regulatoria 2017-
2020 da Anvisa (Anvisa, 2017b) estd sendo discutido no dmbito da reviséio da RDC n? 185/2006.

Esse macrotema foi classificado como de alta urgéncia e alta relevancia pela Diretoria Colegiada
da Anvisa. A Agenda Regulatdria é uma estratégia voltada a definicdo de temas prioritdrios a serem
regulados em um dado periodo, proporcionando a sociedade brasileira mais transparéncia e previsibilidade
as agoes regulatdrias da Anvisa.

Resolugdo OMS WHA 72.8.

Em maio de 2019, durante a realizagdao de sua 722 Assembleia, a OMS, adotou resolugdo para
incentivar os paises a aumentar a transparéncia nos mercados de medicamentos, vacinas e outros produtos
para satude (OMS, 2019).

A resolucdo cita, entre outros objetivos, a busca por aumentar progressivamente informacgdes
publicamente disponiveis ao longo da cadeia de valor de produtos para saude e cita como motivagao, entre
outros fatores, o fato de que o aumento da transparéncia das informag¢des de mercado, incluindo os pregos
efetivamente pagos, pode facilitar a ado¢do de medidas no sentido de aumentar o acesso a produtos para
saude.
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IV.  PARTICIPACAO SOCIAL

A experiéncia internacional demonstra que o didlogo e a consulta a atores externos no processo
regulatdrio de maneira estruturada sdao fundamentais para uma AIR de qualidade. Quando conduzidos de
modo adequado, os processos de participacdo social reduzem a assimetria de informacdo, produzem
resultados mais legitimos e eficientes, bem como contribuem para minimizar as falhas regulatérias
(Medeiros, 2012 e Brasil, 2018a). Além disso, a consulta a representantes de segmentos da sociedade é
uma das técnicas/ferramentas de avaliagdo mais comuns usada na tomada de decisbes (Ahmed e
Omotunde, 2012).

Os principais objetivos da participacao social na AIR sobre “Monitoramento Econdmico de PS no
Brasil” foram: a) dar transparéncia ao processo de AIR; b) validar o problema regulatério diagnosticado pela
Anvisa; e c) levantar evidéncias sobre opc¢Ges regulatdrias para tratamento do problema. Os diversos
olhares sobre o problema, suas causas e consequéncias e sobre as alternativas plausiveis para seu
enfretamento tendem a evitar, ou minimizar, os riscos de modelos regulatérios mal formulados (Medeiros,
2012).

IM

Os mecanismos de participagao social utilizados na AIR foram as consultas dirigidas, o didlogo
setorial e o formulario eletrénico, denominado “Formulario e-participa” (Figura 2). Tais mecanismos
buscaram assegurar a participacao publica na formula¢do do contetdo da proposta de regulacdo.

Figura 2. Mecanismos de participacdo social da Analise de Impacto Regulatoério sobre Monitoramento Econdmico de
Produtos para Saude no Brasil.

Consultas dirigidas Dialogo setorial Formulario e-participa
S
§> 12 instituicées selecionadas, sendo Realizado 1 dialogo setorial » Formulario eletrénico
que 7 responderam o formulario -
68 participantes estiveram presentes Disponibilizado por trés meses (5 de
<~ 5 categorias de agentes afetados e .~ no evento, representando 34 §> junho a 4 de setembro de 2018) no
</ interessados foram selecionadas instituicoes portal da Anvisa

Participaram representantes de seis
> categorias de agentes afetados e
interessados

Categorias foram: profissionais da -
saude, prestadores e operadores de L
<\, servicos de saude, provedores de
£/ produtos para saude, orgaos de
defesa dos consumidores e
comunidade académica

§> Destinado a qualquer interessado

§> 816 acessos, dos quais 13

Categorias foram: governo e preencheram o formulario com dados

entidades reguladoras, provedores
de produtos para saude, prestadores
> e operadores de servicos de saude,

§> Dos 13, quatro apresentaram
contribuigées ao tema

N

profissionais da saude, comunidade Unica categoria: provedores de
académica e entidade nao- §> produtos para satde
governamental

‘Q> Registraram-se 224 espectadores via
£/ internet

Fonte: Elaboragdo prépria.

As consultas dirigidas foram realizadas com entidades representativas das seguintes categorias: a)
profissionais da saude; b) prestadores e operadores de servicos de saude; c) provedores de produtos para a
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saude; d) 6rgdos de defesa dos consumidores; e) comunidade académica. Ja o didlogo setorial foi aberto a
participacdo de qualquer interessado no tema.

O “Formuldrio e-participa” foi criado exclusivamente para franquear a qualquer interessado a
participacdo na AIR. Esse instrumento, disponibilizado no portal da Anvisa, objetivou a coleta de dados,
informacdes e evidéncias de qualquer natureza, com vistas a subsidiar a AIR. O fraco engajamento da
sociedade civil em canais de participacdo social promovidos por agéncias reguladoras (Medeiros, 2012) foi
o principal motivo para criacao do formulario.

Os resultados das consultas dirigidas e do didlogo setorial foram consolidados em relatdrios
individuais e disponibilizados em uma pagina eletrénica criada no portal eletrénico da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/produtos-para-a-saude/regulacao/destaques) exclusivamente para a iniciativa
de revisdo da RDC n2 185/2006. Outros documentos elaborados durante o processo de realizagcdo da AIR
também foram tornados acessiveis a qualquer interessado, inclusive aqueles que serviram de base para o
inicio das discussdes internas na Anvisa, embasando a necessidade de revisdo da RDC n? 185/2006. Esse
esforgo visou, principalmente, atender aos principios da publicidade e transparéncia, sendo este ultimo,
considerado uma das mais importantes diretrizes da boa governanga (Jordania, 2010).

Durante o processo de participagdo social, a Anvisa buscou garantir a representatividade de todos
os segmentos da sociedade impactados pelo problema ou pelas alternativas de solucdo, com a intencdo de
evitar que a andlise fosse indevidamente influenciada pelas opinides de apenas um grupo particular
interessado. O Formulario e-participa € um exemplo de a¢do da Anvisa nesse sentido, visto que, buscou
facilitar a participacdo de qualquer interessado nesse processo.

Na medida do possivel, foi dada publicidade as diferentes estratégias de acao que resultassem em
garantir que o publico em geral tivesse conhecimento e, por conseguinte, aumentasse sua participacdo nas
fases da AIR. A publicacdo de noticias no portal da Anvisa foi a principal ferramenta utilizada para tal
propésito.

Tomada Publica de Subsidios (TPS) sobre o Relatério Preliminar de AIR
O Relatdrio Preliminar de AIR também foi publicado no portal da Anvisa e submetido a Tomada
Publica de Subsidios (TPS), resultando em mais uma oportunidade de participagdo social.

Foram recebidos 26 formuldrios de participagdo na TPS, que trouxeram cerca de 150
contribui¢cdes sobre os diversos pontos do relatério preliminar de AIR. Quanto a adogdo da TPS como
ferramenta de participacdo social na etapa de AIR, 25 dos 26 participantes se consideraram muito
satisfeitos com a oportunidade de serem ouvidos em etapa anterior a elaboragdo de minuta de norma. Esse
resultado refor¢a a importancia de se promover estratégias de participa¢do social nas diversas etapas do
processo regulatério, em consonancia com as atuais diretrizes da Anvisa para a realizacdo de Analise do
Impacto Regulatdrio.

Quanto ao perfil dos participantes, 26,92% se identificaram como “Representante de empresa ou
Instituicdo do setor regulado pela Anvisa”, 23,08% como “Entidade representativa de empresas ou
Institui¢des do setor regulado pela Anvisa”, portanto, 50% das contribuigdes foram provenientes do setor
regulado e 50% foram provenientes de outros perfis, mostrando um equilibrio de atores engajados na TPS.
Vale destacar que o percentual de participantes que se identificaram como “Cidaddo, consumidor ou
usudrio de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria” ou “Entidade representativa de cidaddos,
consumidores ou usudrios de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria” somou 15,38%.

29



7

Todos os participantes indicaram que a situacdo relatada é um problema. Do total de
participantes, 61,54% indicaram que o problema foi adequadamente caracterizado, 96,15% responderam
qgue a atuacdo da Anvisa pode contribuir para o enfrentamento do problema e 92,30% indicaram que as
opcdes propostas tém potencial para alcancar os objetivos esperados. Assim, pode-se afirmar que a
identificacdo do problema, a proposta de atuagdo e as opgdes apresentadas na AIR estdo em consonancia
com a percepc¢ao dos participantes com relacao ao tema.

Quanto a definicdo do problema, recebeu-se a critica de que a definicdo do problema feita de
forma muito ampla, com extrapolacdo das conclusdes para todo o mercado de produtos para a salde,
ainda que o foco da analise tenha sido nos produtos implantaveis. A esse respeito, concordamos que, de
fato, o foco da analise realizada foi direcionado para DMI, visto a importancia desses produtos nos gastos
com saude, em especial nas compras realizadas para o SUS e as questdes relacionadas as dendncias de
corrupgdo e praticas contrarias a concorréncia no mercado desses produtos e, assim, entende-se que,
nesse momento, a situacdo definida abrange o principal problema regulatério a ser enfrentado.
Destacamos, porém, que o problema da assimetria de informacdes existe de forma ampla em todos os
mercados relacionados a saude, inclusive relacionada a prépria natureza de bens credenciais. Além disso,
vale a pena ressaltar que a opc¢do regulatéria considerada mais adequada prevé uma implementacao
gradual do escopo de produtos objeto da atuacdo da Anvisa, com priorizacdo dos DMI.

Em relacdo as opcdes apresentadas na AIR para atuacdo da Anvisa no enfrentamento do
problema, apenas 7 participantes apresentaram comentdrios no campo sobre a identificacdo de opc¢des.
Destes, 5 consideraram a opcao regulatéria de monitoramento mais adequada, 1 ndo se manifestou quanto
as opcoes e 1 manifestou-se contrdrio a opcao de regulacdo. Destacamos, ainda, que foi verificado um
comentario no campo relativo a comparacao de opgdes que se manifestava favoravel a opcao de regulacao
de precos. Assim, pode-se observar que houve concordancia dos participantes com a opc¢ao regulatéria
normativa selecionada pela Anvisa para atuar. Ainda, quanto as opc¢ées de atuacdo, foi apontado que ndo
se deve considerar apenas os custos diretos das opcGes regulatdrias, mas também as externalidades
negativas potenciais de cada uma delas e, considerando a viabilidade das mesmas de resolver o problema
citado sem causar outras distor¢des, foi pontuado que o monitoramento tem menor potencial de criar
externalidades negativas que trariam custos adicionais para a sociedade ndo avaliados no momento.

Outra critica a condug¢do da andlise do mercado de produtos para a saude no relatério de AIR
refere-se a consideragdo do cendrio para este mercado com base em dados antigos

Uma contribuicdo apontou que a definicdo do escopo de produtos alvo do monitoramento
econdmico deve considerar também o interesse das entidades privadas e ndo apenas dos 6rgaos da
administragdo publica. Nesse sentido, a Anvisa esta trabalhando em parceria com a ANS para buscar uma
solucdo que possa também atender ao setor de saldde suplementar e a minuta de RDC proposta ja traz
como critério de selegao para inclusdo de produtos para salde no escopo do monitoramento econémico, o
impacto financeiro para a Saude Suplementar.

A realizagdo futura de uma andlise de impacto regulatério ex-post foi apontada como forma de
avaliar o efeito da opcdo escolhida para tratamento do problema. Esse aspecto foi muito bem pontuado e
estd relacionado com o potencial de alcance dos objetivos esperados. Destacamos que a Anvisa concorda
com a sugestdo e, assim, o plano de implementacdo da opgdo regulatdria selecionada prevé a realizagdo do
monitoramento e avaliacdo do resultado regulatdrio da norma a ser publicada.

Ainda foi apontado que a divulgacdo de precos de produtos para a saude, como ocorrida aos
moldes da RDC 185/2006, sem que estejam contempladas as diferentes caracteristicas do produto em
relacdo a tecnologia, matéria-prima e durabilidade, direciona a pesquisa do produto simplesmente pelo
filtro do preco, criando concorréncias desleais. Essa contribuicdo reforca a importancia da definicdo
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adequada de atributos técnicos para os produtos monitorados, conforme proposto na opc¢do regulatoria
selecionada, aumentando a qualidade da informacdo divulgada e permitindo uma avaliagdo mais
abrangente pelos compradores desses produtos.

Quanto ao painel de monitoramento de precos de stents, resultado da experiéncia piloto
conduzida pela Anvisa, 80,77% dos participantes consideraram a ferramenta importante para tomada de
decisdo (somando-se respostas “Bom”, “Excelente” e “Satisfatorio”), sendo que 11,54% n&o opinaram e
apenas 7,7% ndo a consideraram importante (somando-se respostas “Ruim” e “Péssimo”). Assim, é
razodvel inferir que, na percepc¢ao dos respondentes, had possibilidade real de impactar positivamente na
tomada de decisGes com a divulgacdo dos pregos de produtos para saude, nos moldes da experiéncia piloto
com a opgdo de monitoramento.

Quanto as bases de dados utilizadas para obtencdo das informacdes de preco, varias
contribuicOes elogiaram o uso do COMPRASNET, apontando-se que reflete de forma adequada a realidade
dos precos praticados e suas variagcdes e dispersdes no setor publico e podendo de fato subsidiar os
gestores na tomada de decisdo. Ressaltou-se, porém, que os precos do COMPRASNET ndo refletem os
precos do mercado de produtos para a saude como um todo, devendo-se, no futuro, ampliar o
monitoramento para o mercado privado, utilizando-se de outros mecanismos de consulta e bases de
dados. Assim, algumas contribuicdes sugerem a inclusdo de outros elos da cadeia, como
fabricante/importador (detentor do registro), distribuidor, hospitais e clinicas ou outros provedores de
servicos de saude, e a inclusdo da saude suplementar.

No entanto, as contribuicGes relativas ao uso do SISCOMEX como base de consulta para o
monitoramento de precos dos produtos apresentaram-se como desfavoraveis, apontando que a
disponibilizagdo desta informag¢des ndo contribuiria para reduzir as disfuncionalidades deste mercado, visto
que esses precos referem-se ao valor destas mercadorias no momento da importacdo, mas nao reflete o
preco de mercado nem tampouco os custos do produto, considerando-se que varios dos custos ndo estao
contemplados, como impostos, taxas de importacao, logistica, armazenagem, treinamento de educacao de
profissionais da saude, conformidade regulatdria e legal, custos administrativos, custos de capital, suporte
técnico, entre outros. Além do ja mencionado, alerta-se para o fato de o preco consultado via SISCOMEX
abarcar apenas os produtos importados, ndo existindo dado semelhante a esse para os produtos de origem
nacional, que representam 26% do mercado nacional. Na avaliagdo das contribui¢cdes, a drea técnica
considerou pertinentes os argumentos e a ponderagdo, e, assim, optou pela ndo divulgacdo dos pregos
praticados na importacdo (dados do SISCOMEX), no entanto, embora ndo divulgados, esses precos
continuaram sendo monitorados.

Houve preocupacgdo com os possiveis efeitos negativos que a publicacdo ou divulgacdo de dados
nao-publicos pode trazer ao mercado e a livre concorréncia. De forma semelhante, algumas contribuicGes
ressaltaram a necessidade da manutengdo do sigilo das marcas, sendo necessario manter-se a precaugao ja
citada pela Anvisa, de forma que ndo seja possivel através do cruzamento de dados se auferir informacgdes
individuais de determinada empresa, o que poderia incorrer em prejuizos. Nesse sentido, a proposta de
opcao regulatdria de monitoramento e divulgacdo de pregos prevista neste Relatério ndo deve incorrer
nesse problema, uma vez que os atributos técnicos dos produtos sdo especificagdes que os caracterizam e
ndo sdo objeto de sigilo industrial e, ainda, os precos seriam divulgados agrupados por categoria de
produtos, além de que seriam utilizados mecanismos de tecnologia da informacdo que dificultem a
identificacdo especifica de produto/modelo ao preco. Além disso, destacamos que as contribuicdes no
sentido de que a disponibilizacdo dos precos de importagdo dos produtos nao agregaria beneficio aos
usudrios foram acatadas pela Anvisa e, assim, a proposta ndo prevé a divulgacdo de precos de importacdo
no painel de monitoramento.
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Algumas contribuicGes sugeriram a disponibilizacdo de um guia de orientacbes de uso e a
publicacdo de perguntas e respostas sobre o painel, medida que serd adotada pela Anvisa.

Também foram registradas contribuicdes sugerindo a disponibilizacdo de outros campos para
consulta no painel, por exemplo, nome comercial e média de precos. Quanto a esse ponto, a avalia¢do da
area técnica foi de que os campos a serem incluidos no painel de divulgacdo de resultados do
monitoramento devem ser cuidadosamente selecionados, de forma a preservar o sigilo industrial e a evitar
quaisquer prejuizos ao mercado e aos usudrios, conforme discutido neste Relatdrio.

Conclusées sobre a participagao social

De maneira geral, os varios atores que participaram desse processo regulatério, por meio dos
varios mecanismos disponibilizados pela Anvisa, consideraram que nao é suficientemente eficiente e eficaz
0 monitoramento econdmico de produtos para satide nos moldes atuais da RDC n2 185/2006.

As contribuicdes recebidas foram fundamentais para embasar a elaboracdo deste Relatdrio,
principalmente, no que se refere a revisdo da definicdo do problema regulatdrio e suas causas, a avaliacao
das opgbes regulatdrias e a escolha da opgdo regulatdria mais adequada para abordar o problema.
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V. ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

a. Identificagao do problema regulatério

A definicdo e andlise do problema regulatério é a primeira fase da AIR. A identificacdo de possiveis
solucdes e escolha da melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos esperados tém como ponto de
partida a delimitacdo do problema e compreensao de suas causas e consequéncias (Brasil, 2018a).

O problema regulatério foi identificado durante as discussdes da oficina de trabalho “Arvore de
Problemas”, que foram subsidiadas por um conjunto de evidéncias advindas, principalmente, de
documentos técnicos oficiais, literatura cientifica, reportagens jornalisticas e conhecimentos prévios das
areas técnicas da Anvisa que participaram da atividade. O resultado da oficina identificou a “Ampla
disfuncionalidade do mercado de produtos para a saide no Brasil”, como o principal problema regulatério
a ser enfrentado pela Anvisa.

A analise do problema regulatério resultou na identificacdo de nove causas imediatas, algumas
delas passiveis de atuacdo da Anvisa, que produziram 36 causas subsequentes e duas consequéncias
imediatas, gerando sete consequéncias secunddarias (Anvisa, 2018c).

As contribuicGes recebidas da sociedade durante a segunda fase da AIR e o amadurecimento das
discussoes internas na Anvisa suscitaram alteracdo na delimitacdo do problema e em sugestdes de inclusdo
de novas causas imediatas.

As evidéncias reunidas permitiram a delimitacdo final do problema regulatério como “Ampla
disfuncionalidade do mercado de produtos para satide no Brasil, no que tange a informagdes imperfeitas
e assimétricas”.

A Figura 3 esquematiza o resultado de todo o processo de definicdo e analise do problema
regulatdrio.
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Figura 3. Esquema ilustrativo do processo de defini¢do e andlise do problema regulatdrio da Analise de Impacto Regulatdrio sobre Monitoramento Econdémico de Produtos

para Saude no Brasil.
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Fonte: Elaboragdo propria.
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O problema relacionado a informacdo imperfeita e assimétrica, um tipo de falha de mercado
presente no setor saude, foi a causa selecionada para atua¢do da Anvisa no enfretamento do problema
regulatdrio, dada a importancia dessa falha para as disfuncionalidades observadas e considerando as
competéncias legais da Anvisa para atuar nessa frente. Essa importancia esta refletida no fato de que as
determinagGes para a Anvisa, contidas no Acérddo n2 0435/2016-TCU-Plenario (TCU, 2016), estdo todas
relacionadas ao problema da assimetria de informacdo (implementar efetivo monitoramento de precos de
produtos para saude; criar nomenclatura que permita a comparacao de produtos similares e criar base para
referencial de pregos para compras publicas). Mas, é necessario destacar que se trata de um problema
multifatorial e que, para uma solucdo de maior alcance seria necessdria uma estratégia de intervencao
multipla, envolvendo diversos atores e que atendesse as principais causas associadas a ampla
disfuncionalidade do mercado de PS no pais. Para tornar mais clara a identificacdo do problema, a causa
eleita para atuacdo regulatdria da Anvisa foi incorporada a descricao do problema.

Algumas evidéncias corroboram com o problema regulatério identificado. Por exemplo, o
relatdrio técnico do GTI-OPME instituido pela Portaria Interministerial n2 38, de 8 de janeiro de 2015
(Brasil, 2015), que se dedicou a tragar um diagndstico e propor medidas para a reestruturacdo do mercado
de PS no Brasil, faz referéncia a expressdao “disfuncionalidades do mercado” e menciona a existéncia de
assimetria de informacdes.

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

Em relagdo a esses produtos, hd fortes assimetrias de informag¢des de ordem técnica e
econbémica. Para citar dois dos principais exemplos, tem-se, de um lado, a auséncia de uma
padronizagdo de denominagées/nomenclaturas, o que dificulta a identificagéo de produtos
substitutos e, de outro lado, a auséncia de bancos de pregos confidveis (Brasil, 2015,
pdgina 6).

Como visto, ha forte presenga da falha de mercado de tipo “assimetria informacional”,
devida a um conjunto de fatores, em especial a grande diversidade de produtos disponiveis
aliada a deficiéncias de padronizagdo da nomenclatura e consequente dificuldade ou
impossibilidade de comparagéo entre produtos. O agravamento da assimetria de
informagdbes beneficia, entdo, os que dominam um conhecimento muito especifico sobre
esses produtos, que regra geral sdo o médico especialista, o fornecedor do produto (seja
fabricante ou distribuidor), o instrumentador, o administrador que realiza as aquisicées
desses produtos para o estabelecimento ou operadora de satde (Brasil, 2015, pdgina 7).

Isso implica a necessidade de se adequar no Brasil os diferentes sistemas e termos
disponiveis, garantindo a adequada classificagGio e comparagdo de produtos, reduzindo a
assimetria de informag¢bes no mercado e possibilitando o efetivo controle e regulagdo
sanitdria, econémica e do uso de dispositivos médicos implantdveis (Brasil, 2015, pdgina
10).

b. Identificacdo dos agentes ou grupos afetados

Os atores afetados pelo problema se referem ao segmento populacional para o qual serdo
dirigidos, de maneira direta, os efeitos produzidos pela intervencdo regulatéria do Estado (Brasil, 2018b).
Sua descricdo contribui na definicdo do alcance de opc¢Ges regulatdrias destinadas ao enfrentamento do
problema regulatério.



Especificamente, o problema regulatério apresentado neste Relatdrio afeta uma populagdo
heterogénea distribuida em todo territério nacional, onde alguns grupos, como o SUS, as operadoras de
planos de saude e pacientes e suas familias, possivelmente, sdo mais afetados do que outros, a exemplo
dos profissionais da saude e dos fornecedores de PS. Outros grupos afetados ou interessados no problema
regulatdrio sdo: estabelecimentos de saude, investidores financeiros e érgaos da Administragao Publica.

Nos casos em que houver divergéncia do publico impactado pelo problema, a recomendacao
plausivel é de que as opg¢Oes regulatdrias sejam direcionadas aos mais atingidos (Brasil, 2018b). Nesta
analise, foram considerados o SUS, as operadoras de planos de salde, pacientes e suas familias como os
grupos mais afetados, muito embora, entenda-se que o problema regulatério afeta toda a sociedade
brasileira. A seguir sdo apresentadas algumas caracteristicas gerais sobre tais grupos.

i. Sistema Unico de Satde

O SUS é um sistema de saude publica de acesso integral, universal e gratuito para toda a
populacdo do pais. Sua rede de assisténcia a saude é ampla, desigualmente distribuida, prevé a
participacdo do setor privado como provedor de servicos de salde (Andrade et al., 2018) e englobava, em
setembro de 2017, 69,3% (303,8 mil) da oferta de leitos hospitalares no pais (ANS, 2017). Nesse periodo, a
relacdo leitos por habitantes na rede SUS ficou em 15/10.000 pessoas, enquanto na rede ndo-SUS foi
registrado 6/10.000 habitantes (ANS, 2017). O niumero de leitos de Unidade de Terapia Intensiva mais que
dobrou em dez anos, passando de 9.150 em 2008 para 21.471 em 2018, um incremento de 135% (Ramalho,
2018).

O publico-alvo do SUS sdo os mais de 209 milhGes de brasileiros, que fazem uso da rede em todos
os niveis de atengdo a salde das 27 Unidades da Federacao.

Alguns servicos ofertados pelo SUS, como internagao hospitalar, quimioterapia e hemodidlise, sdo
utilizados por cerca de 20% da populacido coberta por planos de satde (Andrade et al., 2018). Em 2016, por
exemplo, foram realizados 19 milhdes de procedimentos oncolégicos — sendo 3,1 milhdes de
guimioterapias (Brasil, 2017). Cabe salientar que as interna¢Ges hospitalares representam o procedimento
de saude que mais consome materiais e medicamentos especiais (IESS, 2018a).

Uma analise regional dos dados oriundos da Pesquisa Nacional de Salde, coletados em 2013,
revelou que as internagGes no SUS tém um peso maior nas regides Norte (73,9%) e Nordeste (76,5%). O
menor percentual foi registrado na regido Sudeste (58,8%) (IBGE, 2015).

A faixa etaria de 0 a 17 anos (75,2%) foi a que mais recorreu a internagées no SUS, enquanto o
menor percentual correspondeu a populagdo entre 30 e 39 anos (58,8%). Predominaram um percentual
maior entre pretos (75,8%) e pardos (75,4%) nas internagdes no SUS. A populagdo com nivel superior
completo foi a que menos recorreu a internagées pelo servigo publico (19,7%) contra aquela sem instrugdo
ou com fundamental incompleto (80,6%) (IBGE, 2015).

O principal procedimento realizado por pessoas internadas no SUS foi o tratamento clinico
(42,4%) seguido por cirurgias (24,2%) e partos (13,1%). Em estabelecimentos de salde privados, as cirurgias
foram responsaveis por 41,7% das internagdes no pais (IBGE, 2015).

O SUS disponibiliza, ainda, diversos tipos de insumos, como medicamentos (IBGE, 2015) e PS. Por
exemplo, em 2017, foram usados 2,3 milhGes de drteses e proteses em procedimentos cirdrgicos no SUS,
produzindo um consumo de RS 1,25 bilhdes de recursos federais. Hd 527 procedimentos de OPME no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS (SIGTAP). Destes,
311 (59,0%) é composto por DMI (Ministério da Saude, 2018a).
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ii. Operadoras de planos de satde3
As operadoras de planos de saude desempenham um papel importante no sistema de saude
brasileiro, provendo varios bens e servigos a populacdo de beneficiarios.

A Figura 4 apresenta uma série histdrica do total de beneficidrios em planos privados de saude.
Considerando a mediana do periodo (48.670.834), o total de beneficidrios de planos de saude
correspondeu a 23,4% da populacdo brasileira em 12 de julho de 2017 (207.660.929 habitantes) (ANS,
2018; IBGE, 2017). Em dezembro desse ano havia 766 operadoras médico-hospitalares em atividade no pais
(ANS, 2018).

O numero de beneficidrios, de acordo com o segmento comercial das operadoras de planos de
saude, tem-se mantido estdvel desde o final de 2016. As cooperativas de trabalho médico e as empresas de
medicina de grupo apresentaram, em setembro de 2017, as maiores quantidades de beneficiarios, cada
uma com mais de 17,6 milhGes. Os outros segmentos sido: i) seguradora especializada em saude (6, 3
milhGes); ii) autogestao (4,9 milhoes) e; iii) filantropia (1,0 milhdo) (ANS, 2017).

Figura 4. Total de beneficidrios em planos privados de assisténcia médica com ou sem odontologia, 2008 a 2017.
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Fonte: Elaboragdo prépria a partir dos dados da ANS (2018).

Segundo dados da Pesquisa Nacional de Saude realizada em 2013, ndo ha diferenca por sexo
(Masculino: 27,0% versus Feminino: 28,8%) na propor¢do de pessoas que referiu ter algum plano de saude
(médico ou odontolégico). Quanto a faixa etdria, houve predominancia naquelas mais velhas, variando de
30,8% (60 anos e mais) a 31,3% (30-39 anos), em relagdo as mais novas, que variou de 23,1% (0-17 anos) a
26,0% (18-29 anos). No que se refere ao nivel de instrugdo, a propor¢do de pessoas que referiu nivel
superior completo e posse de plano de saude foi de 68,8% (IC95%: 67,2-70,4), enquanto para os sem

3 pessoa juridica constituida sob a modalidade empresarial, associagdo, fundagdo, cooperativa, ou entidade de autogestdo, obrigatoriamente
registrada na ANS, que opera ou comercializa planos privados de assisténcia a saide (ANS, 2017).
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instru¢do ou com ensino fundamental incompleto, esta proporgdo ficou em 16,4% (IC95%: 15,7-17,1)
(Malta et al., 2017b).

Em relagao as regides do pais, em setembro de 2017 a maior taxa de cobertura de pessoas com
plano de salde se deu na regido Sudeste (35,7%) e a menor, na regido Norte (10,7%). Vitoria/ES e
Curitiba/PR foram as capitais com maiores taxas de cobertura por planos de satde, com 66,1% e 55,5% da
populacdo coberta, respectivamente. No extremo oposto, Boa Vista/RR (9,7%) e Rio Branco/AC (11,8%)
apresentaram as menores taxas de cobertura populacional (ANS, 2017).

Uma andlise da evolugdo do gasto com internagdes entre os anos de 2005 e 2010 para um plano
de saude da modalidade de autogestdao com abrangéncia no estado de Sdo Paulo mostrou que, apesar da
reducdo de 13,5% no numero de beneficiarios entre 2005 e 2010, o gasto com internac¢des cresceu 54,4%,
enquanto a inflagdo no mesmo periodo, medida pelo IPCA-IBGE, foi de 26,0%. A pesquisa ainda revelou que
os materiais responderam pelas parcelas mais expressivas do gasto hospitalar durante todo o periodo
analisado (22,3% em 2005 e 33,0% em 2010), seguidos pelos medicamentos (22,1% em 2005 e 20,1% em
2010) (IESS, 2018a).

ProjecBes realizadas pelo Instituto de Estudos de Saude Suplementar apontam que, levando em
considera¢do apenas o envelhecimento da populacdo, seriam gastos RS 190,7 bilhdes com despesas
assistenciais para os beneficiarios de planos de saude em 2030. Quando considerada a variacao dos custos
médico-hospitalares e do envelhecimento populacional, esse valor é ainda maior, sendo que, em 2030,
seriam gastos RS 383,5 bilhdes (IESS, 2018b).

iii. Pacientes e suas familias
Muitas familias brasileiras compram diretamente de provedores privados a assisténcia médica de
gue necessita, representando uma das quatro modalidades basicas de financiamento da atencdo a saude
no Brasil, a qual é denominada “pagamento direto”. Essas despesas representaram, em 2014, 25,5% do
gasto total com salde (Figueiredo et al., 2018) e 47,2% do gasto total privado em saude, resultando em um
risco elevado das familias, que incorrerem em gastos catastréficos (GCs) (Andrade et al., 2018).

Os GCs em saude ocorrem quando a redugdo na renda decorrente da aquisicdo dos
servigos de saude compromete o consumo de outros bens, principalmente os de primeira
necessidade. Essa situagdo é particularmente observada entre familias de menor renda e
nos tratamentos de doencgas crénicas, que, em geral, perduram por um periodo maior de
tempo (Andrade et al., 2018, pdgina 378).

Uma anadlise dos GCs em 59 paises com diferentes niveis de renda mostrou que o Brasil possui a
segunda maior propor¢do percentual de GCs, em torno de 10,3%, ficando atrds apenas do Vietnd, que
registrou 10,4%. Na Argentina e na Colémbia, a proporcdo das familias com GCs foi de 5,77% e 6,26%,
respectivamente, enquanto na Franga e no Reino Unido, que possuem sistema publico de saude com
acesso universal, esses percentuais ficaram em 0,01% e 0,04%, respectivamente (Xu et al., 2003).

A aquisicdo de tecnologias de saude pelas familias, a exemplo dos medicamentos, explica metade
dos GCs em saude. O peso desses dispéndios no orcamento das familias se deve a baixa cobertura de
medicamentos, tanto pelos planos de salde como pelo SUS. Dados da Pesquisa Nacional de Saude
revelaram que cerca de 64% dos individuos que consultaram um médico nas duas Ultimas semanas
anteriores a pesquisa adquiriram o medicamento por desembolso direto. Considerando apenas a
populagdo com plano de salide, esse valor aumenta para 82% (Andrade et al., 2018).

Recentemente, Luzia et al. (2016) estimaram que o GCs em saude esteve presente em 5,3%, e o
gasto catastréfico em medicamentos, em 3,2% dos domicilios urbanos do pais. Os autores mencionaram
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ainda que domicilios pluripessoais, presenca de moradores em situacdo de dependéncia econGmica e
pertencimento as classes D ou E tiveram a maior propor¢ao de gasto catastrofico em medicamentos (Luzia
et al,, 2016).

Dado o conjunto de evidéncias exposto neste Relatdrio, e considerando a natureza “inelastica”
dos gastos com saude, é notério que, em um futuro préximo, o SUS, as operadoras de planos de saude e as
familias passarao a enfrentar ainda mais aumentos graduais nos custos com cuidados de salde, inclusive na
aquisicdo de PS.

Especificamente em relacdo a aquisicdo de PS, informacgdes precisas sobre precos e caracteristicas
basicas que permitam um minimo de comparag¢des entre produtos funcionalmente similares se tornam
insumo necessdrio, urgente e significativo para moldar o comportamento do mercado de PS. Tais
informacgbes sdo, muitas vezes, desconhecidas até que o produto seja efetivamente utilizado e pago ou,
ainda, sdo de dificil obtencdo no mercado de saude, uma vez que os prec¢os variam de acordo com o
pagador e/ou as regides geograficas do pais.

c. AgOes adotadas pela Anvisa e outras instituicdes para o tratamento do problema regulatério

O mercado de PS é regulado pela Anvisa, que tem prerrogativa legal de emitir normas sanitarias e
desenvolver outras acGes com potencial para contribuir com solu¢des para o problema regulatdrio. Além
disso, o desenvolvimento de agdes, isoladas e colaborativas, por parte do MS e representantes de
segmentos da sociedade civil, também corrobora para minimizar a ampla disfuncionalidade desse
importante mercado do setor sadde no Brasil.

A disponibilidade de um banco de dados para consulta eletronica dos PS registrados pela Anvisa é
um exemplo desse tipo de acdo. O banco dispGe de dados sobre nome e CNPJ da empresa, nimero de
autorizacdo, nome e modelo do produto, nome técnico agrupado, nimero de registro e do processo
administrativo, pais de origem, classificacdo de risco e vencimento do registro. A rotulagem e as instrugdes
de uso de muitos produtos também sdo disponibilizadas eletronicamente pela Anvisa (Anvisa, 2018f).

Esse conjunto de dados e informagdes ajuda a produzir uma caracterizagdo minima sobre os
produtos regularizados e com registros validos no pais, garantindo uma aquisicdo segura, tornando esse
mercado do setor saide menos disfuncional no que tange a assimetria de informagdes entre os diferentes
agentes.

A criagdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) também é um exemplo de agdo desenvolvida
pela Agéncia que pode minimizar a assimetria de informag¢Ges no mercado de PS. O RNI possibilita o
registro dos procedimentos cirurgicos para implantagdo de proteses osteo-articulares (quadril e joelho) e
de stents coronarianos realizados no pais. Esse processo permitird a constituicdo de um cadastro de
pacientes submetidos a tais procedimentos, sendo possivel gerar informacGes sobre as proteses e stents
implantados, as técnicas cirurgicas utilizadas e o perfil dos pacientes e dos servigos de saude envolvidos.
Esses dados serdo uteis para aprimorar a regulacdo dos produtos implantaveis, bem como indicar as
melhores condutas terapéuticas e os materiais mais adequados (Anvisa, 2018g).

A publicacdo da RDC n° 232, de 20 de junho de 2018, pela Anvisa, teve o objetivo de minimizar a
assimetria de informag¢dao no mercado de PS. A norma torna obrigatdério o cédigo de barras linear ou
bidimensional em etiquetas de rastreabilidade para identificacdo Unica de stents para artérias coronarias,
stents farmacoldgicos para artérias coronarias, e implantes para artroplastia de quadril e joelho, com a
finalidade de aprimorar a rastreabilidade dos produtos no RNI. O cédigo de barras linear ou bidimensional
estd em conformidade com os padrdes estabelecidos pelo International Medical Device Regulators
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Forum (Férum Internacional de Reguladores para Produtos para Saude), do qual a Agéncia é um dos
membros efetivos. A Resolugdo ainda prevé a possibilidade de reconhecer padrdes de outras agéncias
internacionais (Anvisa, 2018h).

O Catalogo de Materiais (CATMAT) do Ministério da Economia é um sistema informatizado que
permite a catalogacdo dos materiais destinados as atividades fins e meios da Administracao Publica. As
classes referentes a produtos de saude e medicamentos estdo sob a responsabilidade da Unidade
Catalogadora do MS. Tem como principal objetivo estabelecer e manter uma linguagem unica e
padronizada para identificacdo, codificacdo e descricio de materiais a serem adquiridos pelo Governo
Federal, por meio do sistema ComprasNet (Sistema de Compras Eletronicas do governo federal). O CATMAT
é de uso obrigatdrio para todos os 6rgdaos da Administracdo Publica Federal direta, e de uso facultativo a
drgdos publicos das demais esferas de governo (Ministério da Saude, 2018b).

Cada produto esta associado a um cédigo BR (Brasil), uma sequéncia alfanumérica que facilita sua
localizacdo e identificacdo na lista geral do CATMAT, que, mediante sua especificacdo adequada, permite
gue as aquisicdes governamentais se tornem coerentes e homogéneas, garantindo a identificacdo facil e
segura de qualquer item em um processo de licitacdo (Ministério da Saude, 2018b).

O Banco de Precos em Saude (BPS) é um sistema criado, em 1998, pelo MS com objetivo de
registrar e disponibilizar, em tempo real, informacdes das compras publicas e privadas de medicamentos e
produtos para a saude. O BPS é gratuito, e qualquer cidad3o, érgdo ou instituicdo publica ou privada pode
acessa-lo para consultar precos de medicamentos e PS. Os objetivos prioritarios desse sistema sdo: (a)
atuar como ferramenta de acompanhamento do comportamento dos precos no mercado de medicamentos
e PS; (b) fornecer subsidios ao gestor publico para a tomada de decisdo no que tange a compras de
medicamentos e PS; (c) ampliar a transparéncia e a visibilidade no que se refere a utilizacdo dos recursos do
SUS na aquisicdo de medicamentos e PS; e (d) disponibilizar dados que possam subsidiar o controle social
guanto aos gastos publicos em saude (Ministério da Saude, 2018c).

Outras trés acOes realizadas pelo Ministério da Saude merecem destaque: a)a publicacdo da
Portaria SAS/MS n2 1.302, de 12 de agosto de 2017, que redefine os critérios para aquisi¢do, recebimento,
utilizagdo, monitoramento, controle e gerenciamento de OPME pelos hospitais e institutos federais
subordinados a Secretaria de Atencdo a Saude do MS (SAS/MS) (Ministério da Saude, 2017); b)o
langamento, em 2016, do “Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préteses e Materiais Especiais”,
que sugere diretrizes e propde a uniformizagdo das atividades de aquisi¢cdo, solicitacdo, recebimento,
armazenagem, dispensacdo, utilizacdo e controle de OPME, visando a organizar o fluxo do processo de
trabalho, em consonancia com os meios que assegurem a adog¢do de boas praticas nas unidades de saude.
(Ministério da Saude, 2016); c) a publicacdo da Resolugdo n? 18, de 20 de junho de 2017, que torna
obrigatério o envio de informacgGes necessarias a alimentagdo do BPS pela Unido, Estados, Distrito Federal,
e Municipios, prevendo a inclusdo de PS, como gases medicinais, OPME, materiais médicos hospitalares,
reagentes para diagndstico clinico e materiais odontoldgicos. As informacGes do BPS possibilitam a
comparagdo entre pregos praticados nas compras efetuadas pelas diversas institui¢des publicas, servindo
também como um referencial de pregos para as aquisicGes governamentais (CIT, 2017).

Outra iniciativa governamental a ser destacada como medida para enfrentar praticas
guestionaveis de comercializacdo no mercado brasileiro de PS foi a promulgacdo da Lei n2 12.846, de 12
agosto de 2013, que entrou em vigor em 2014, e impde responsabilidade administrativa a pessoas juridicas
por atos praticados contra a administracdo publica local e estrangeira, como a oferta de vantagens
indevidas para servidores publicos e fraudes em licitagcdes publicas (Brasil, 2013). As penalidades aplicaveis
incluem multas monetarias de até 20% da receita bruta da entidade e a proibicao de receber incentivos,
subsidios, subvengdes, doag¢Ges ou empréstimos de Orgdos ou entidades publicas e de instituicdes
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financeiras publicas ou controladas pelo poder publico, pelo prazo minimo de 1 e maximo de 5 anos (Brasil,
2013). As mudancas trazidas pela Lei e sua aplicagdo em um mercado no qual um numero consideravel de
médicos sdo servidores publicos representam um passo importante em direcdo a um mercado mais
adequado (Cortez et al., 2016).

Algumas iniciativas desenvolvidas por instituicbes ndao governamentais, como conselhos
profissionais e associacdes de provedores de PS, também podem contribuir no tratamento do problema
regulatdrio diagnosticado pela Anvisa. Tais instituicdes regulam indiretamente o mercado de produtos para
saude, por meio de regulamentos aplicaveis a seus respectivos profissionais e associados, com o intuito de
criar um mercado razoavelmente transparente e previsivel (Cortez et al., 2016)

O Conselho Federal de Medicina (CFM) foi, até recentemente, a Unica entidade que moldava a
interacdo entre médicos e fabricantes e distribuidores de produtos para saude. Entre outras disposicdes, o
CFM estabelece que: (i) as prescricoes médicas ndao podem ser vinculadas ao recebimento de vantagens
materiais que sao oferecidas por agentes econémicos interessados na producdo e comercializacdao de
produtos farmacéuticos ou PS; e (ii) os médicos que trabalham como oradores ou redigem artigos que
promovam produtos para a industria de PS devem identificar expressamente os agentes financeiros que
patrocinam suas pesquisas ou apresentacdes (CFM, 2000 e Cortez et al., 2016).

A Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes (ABRAIDI), o Instituto Ethos
(organizagdo sem fins lucrativos que auxilia empresas a atuarem de forma socialmente responsavel) e as
empresas importadoras, distribuidoras e fabricantes de PS estabeleceram, em agosto de 2014, uma
parceria com o objetivo de implantar um programa de trabalho direcionado ao fortalecimento de um
ambiente de negdcios ético e transparente na comercializacdo de PS (Cortez et al., 2016; ABRAIDI, 2014).

A parceria resultou no Acordo Setorial denominado “Etica Saude”. Seus participantes devem
proceder de acordo com os preceitos éticos e legais previstos na legislacdo brasileira, ndo incidindo em
nenhum ato ilicito, de corrupcdo ou que possa caracterizar uma vantagem indevida na relacdo com os
drgdos publicos nacionais ou internacionais, bem como em praticas lesivas a concorréncia. O documento
ainda estabelece critérios de comportamento e praticas a serem seguidas na relacdo entre empresas,
profissionais de salde e hospitais (Cortez et al., 2016).

As agBes aqui elencadas e adotadas, tanto por parte das autoridades governamentais, como por
representantes de segmentos da sociedade civil, possuem o propdsito de auxiliar no enfretamento do
problema regulatdrio diagnosticado pela Anvisa, entretanto possuem suas limitacGes. Logo, é necessario
gue seja reavaliada atuagdo desta Agéncia, em prol de opg¢des regulatdrias mais eficientes, que objetivem
promover a reducdo de assimetria do mercado de PS.

d. Definigdo dos objetivos regulatorios

Na definicdo dos objetivos foi considerada a problemdtica identificada e as justificativas legais,
sociais e econOmicas para atua¢do da Anvisa. Salienta-se que as melhorias que se facam no mercado
decorrente do cumprimento desses objetivos poderdo ocorrer ao longo das etapas da cadeia de valor do
produto, de diferentes formas e distintas velocidades, por agao dos varios agentes que atuam no mercado
de PS no Brasil. Assim, no Relatdrio de Definicdo e Andlise do Problema Regulatdrio (Anvisa, 2018c), foi
definido que, no escopo do problema apresentado, seria desejdvel que se alcangassem os objetivos
demonstrados na Figura 5.
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Figura 5. Objetivos esperados com a adog¢do de opgbes regulatérias para o tratamento do problema regulatério, conforme Relatdrio de Definicdo e Andlise do
Problema Regulatério.
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No entanto, durante a condugdo da AIR, considerando a evolugdo nas discussées técnicas realizadas e as contribuicées recebidas por meio dos
diversos mecanismos de participacdo social utilizados, os objetivos regulatdrios constantes da Figura 5 foram modificados, conforme a Figura 5a.

Figura 5a. Objetivos esperados com a adogao de opgGes regulatdrias para o tratamento do problema regulatério apods finalizagdo da AlR.
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Fonte: Elaboragdo prépria.
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Como pode ser observado, os objetivos regulatdrios foram definidos considerando as causas identificadas para o problema regulatdério sobre as
quais a Anvisa poderia atuar, considerando as suas competéncias legais. Assim, a causa primaria selecionada para atuacdao da Anvisa foram as falhas do
mercado de produtos para salde (com foco na reducdo da assimetria de informacGes)”. Embora todos os objetivos regulatérios propostos estejam de
alguma forma relacionados a atuacdo sobre essa causa, destacamos os seguintes objetivos, por estarem diretamente relacionados a ela: a) reduzir
informacdes imperfeitas e assimétricas no mercado de produtos para saude; b) dar maior transparéncia aos precos de produtos para saude monitorados; c)
facilitar a definicao de precos de referéncia para compras publicas e privadas; d) possibilitar a comparacdo de produtos para saude similares. Também vale
destacar que o objetivo de realizar efetivo monitoramento econémico dos produtos para saude selecionados, foi definido para atacar diretamente a
deficiéncia na fiscalizacdo, monitoramento e controle sanitdrio.
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VI. IDENTIFICACAO DE OPCOES REGULATORIAS

a. Mapeamento da experiéncia internacional

Recorreu-se a experiéncia internacional para a identificacdo e andlise de problemas similares em
outros paises, bem como de possiveis solu¢des aprimoradas que pudessem subsidiar com evidéncias,
principalmente, a segunda fase do processo de AIR da revisdo da RDC n? 185/2006 - identificacdo de
opcOes regulatérias para tratamento do problema. Trata-se de uma estratégia objetiva para conhecer
diferentes formas de solucionar o problema estudado (Brasil, 2018b).

O levantamento de experiéncias internacionais foi realizado tendo como referéncia a natureza
do problema regulatério, principalmente, no que tange a presenca de informagdes assimétricas e
imperfeitas, agravada pela falta de iniciativas que melhorem a transparéncia dos precos dos PS| e de
outras informacdes bdsicas sobre tais produtos.

O Quadro 1 apresenta uma sintese das estratégias de regulacdo do mercado de PS nos Estados
Unidos, Japao, Francga e Portugal.

Ao menos cinco estratégias merecem destaque, como resultado da revisdo narrativa — método
utilizado para a elaboracdo do relatério sobre experiéncias internacionais (Anvisa, 2018i):

o Identificou-se a presenca de regulacio de mercado publico e privado na india e do
mercado publico no Japao e em Portugal;

o Os DMI sdo priorizados pelas politicas de reembolso dos paises em comparacdo a outros
dispositivos;

. Ha banco de dados oficiais com informagdes sobre PS. Por exemplo, o governo de
Portugal mantém um banco de dados, com PS codificados, onde é possivel aos prestadores de cuidados
de saude consultar todas as particularidades dos produtos registrados e comercializados no mercado
nacional, bem como avaliar e comparar o preco pelo qual um mesmo dispositivo seja obtido por
diferentes instituicdes de saude, por intermédio de licitagdes publicas. Outras vantagens do banco de
dados do governo portugués sdo: i) aumento da capacidade de negociacdo fornecedor-comprador; ii)
melhoria da eficacia do processo de selecdo e aquisicdo desses produtos; e iii) possibilidade de
conhecimento mais detalhado de todos os produtos disponiveis e da perspectiva global da realidade do
mercado portugués;

. No que se refere ao monitoramento econdmico de pregos de PS, ndo foi identificada
norma que estabeleca o monitoramento econdmico do mercado, entretanto, ressalta-se que o Japao
possui instituicdo subordinada ao Ministério da Salde, Trabalho e Bem estar Social do Japdo (MHLW), o
MEDIS, que tem o objetivo de gerenciar o banco de PS comercializados no pais. Esses produtos possuem
seus precos revisados a partir de dados relacionados aos precos praticados no mercado nacional e a
média de pregos internacionais de categoria funcional de cada produto;

. Todos os paises estudados possuem um sistema oficial de codificacdo para a identificagcdo
de PS. Em Portugal, por exemplo, o Cédigo de Dispositivo Médico (CDM) permite a identificagdo Unica do
dispositivo, sendo atribuido, independentemente do distribuidor ou distribuidores que procederam a sua
notificacdo, por meio do sistema de registro online disponibilizado pelo drgdo regulador - INFARMED. As
informagbes consideradas como estruturais na atribuicdo do CDM sdo a identificagdo do fabricante,
referéncia de produto atribuida pelo fabricante, marca, modelo e cdédigo Nomenclatura Portuguesa do
Dispositivo Médico (NPDM). Na base de dados do CDM é possivel encontrar, entre outras informacoes, a



rotulagem e instrucdes de uso dos produtos cadastrados. O CDM permite agregar os PS em fun¢do da sua
finalidade médica, caracteristicas tecnoldgicas e localizagdo anatémica.

A experiéncia internacional constitui um marco referencial importante, especialmente, na etapa

identificacdo de opgdes regulatdrias aplicadas a problemas semelhantes em outros paises. No entanto, a
incorporacdo das mesmas deve ser feita, considerando as peculiaridades nacionais (Anvisa, 2018f).

Quadro 1. Estratégias de regulacdo do mercado de produtos para saude (PS)* adotadas por paises selecionados

(Anvisa, 2018f).

Estratégias Paises
Estados Unidos Japdo Franga Portugal
Ha regulagcdo lec'onomlc'a de pregos N %5 NI NI NI
do mercado publico e privado? **
Ha regulagdo econO6mica de pregos . .
do mercado publico? ** NI Sim NI Sim
Ha um modelo de financiamento Sim Sim Sim Sim
publico de PS? (Reembolso) (Reembolso) (Reembolso) (Reembolso)
N A ) . Sim .
Ha orgdo publico que define os NI Sim (CNEDIMTS + Sim
valores reembolsados de PS? (CHUIKYO) CEPS) (SPMS, EPE)
Ha uma priorizagdo por algum tipo Sim Sim Sim Sim
de PS nas politicas de reembolso? (DMI) (DMI) (DMI) (DMI)
Sim
Sim . (Lista de .
. - . ~ . Sim Sim
Ha banco oficial de informagdes (All-payer claims Produtos e P
(Banco do . (Codificagdo
sobre PS? T databases - MEDIS) Servigos de DM - CDM)
APCDs) Reembolsaveis -
LPPR)
Sim
Ha banco nao oficial de informacGes (ECRI PriceGuide - NI NI NI
de prego? base de dados de
hospitais privados)
Ha horma que regul?mgnta, em nivel NI ¥ NI NI NI
nacional, a transparéncia de pregos?
Ha norma que regulamenta, em nivel
nacional, o monitoramento NI NI NI NI
econémico do mercado de PS?
H4 um sistema oficial de codifica¢do Sim?48:49 Sim Sim Sim
de PS? (FDA+GMDN+GUDID) (JMDN) (LPPR + GMDN) (NPDM)
Ha previsdo de adotar um modelo de . . .
identificacdo Unico de PS? Sim NI Sim Sim ¢
Sim
Ha norma ue coibe raticas Sim .
abusivas do setclr produtivo? i (Sunshine Act) NI NI (Decreto-Lei
n 5/2017)

Notas: *As informagdes representam uma consolidagdo de resultados oriundos das publicages utilizadas na construgdo da narrativa;
**Estabelecimento de regras de controle para a definigdo de pregos de PS por autoridade regulatéria, por exemplo, por meio de definigdo de
preco-teto; ***NI: N3o identificado; T Os bancos de informagbes podem ou ndo conterem dados sobre pregos de PS; ¥Em 2017, o Senado norte-
americano propds uma legislagdo sobre transparéncia de pregos de PS; e §A Unido Europeia adotara essa estratégia e, por conseguinte,
entendemos que Portugal fard o mesmo. SPMS, EPE:Servigos Partilhados do Ministério da Salude de Portugal; DMI: Dispositivo Médico
Implantavel; ECRI: organizagdo independente sem fins lucrativos que tem como missdo proteger os pacientes contra praticas e tecnologias
médicas inseguras e ineficazes; FDA: Food and Drug Administration dos Estados Unidos; GMDN: Global Medical Device Nomenclature; GUDID:
Global UDI Database; JMDN: Japanese Medical Devices Nomenclature; e NPDM: Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos.

Fonte: Elaboragdo propria.
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No que se refere aos sistemas de regulacdo de precos identificados para o mercado publico, a
Autoridade Nacional de Precificagdo de Medicamentos da india (NPPA) adota uma estratégia de “preco
Unico”. Ndo ha distingdo entre tecnologias avancadas, dentro de uma mesma classe de produto,
submetendo os PS de tecnologia mais recente as mesmas medidas de controle de precos que produtos de
tecnologia mais antiga (Bose, 2018).

Esse movimento de preco baseado no mercado é altamente discutivel e tem criticas severas de
varias organiza¢des. O método tradicional de precificagdo de custos usado para regular precos na india
utiliza custo de excipientes, de mao-de-obra e de material de embalagem, e despesas gerais; sobre esse
preco as margens de lucro sdo adicionadas (Narula, 2015). Segundo Narula (2015), esse mecanismo de
precificacdo baseado no mercado estd tornando os medicamentos mais caros na india.

Em Portugal, a precificacdo de PS ndo é regulamentada por lei, podendo ser livremente definida
pelos fabricantes, com excec¢dao de certas classes de dispositivos, como marcapassos, desfibriladores-
cardioversores implantdveis e stents coronarianos, que tém um preco mdximo de venda estabelecido
para o Servico Nacional de Saude. Tais precos sdo estabelecidos pela Servigos Partilhados do Ministério da
Saude (SPMS, EPE), uma empresa que presta servicos partilhados especificos na area da salude em
matéria de compras e de logistica, servigcos financeiros, recursos humanos, entre outros.

No caso do Japdo, apdés o produto ser registado no pais, os fabricantes solicitam o
estabelecimento do preco de reembolso ao MHLW. Os PS de médio e alto risco possuem seus precos de
reembolso individuais determinados pelo MHLW com base no sistema de “categoria funcional”. Caso o
produto novo seja avaliado como pertencente a alguma categoria funcional ja existente, seu preco serd
baseado no preco ja concedido a categoria comparavel a ele - categoria B. Entretanto, pode ser concedido
bOonus a esse preco, caso haja comprovacdes cientificas de inovacdo e utilidade, conforme critérios
estabelecidos pelo governo japonés (Brasil, 2015)

Caso o produto seja avaliado como pertencente a uma nova categoria funcional (categorias Cl e
C2), a definicdo do seu preco se baseia em duas possibilidades: preco de categoria funcional existente,
associado ou ndo a bénus adicionais (utilidade, melhoria e de produto considerado 6rfao); ou seu prego
serd baseado em uma anadlise de custo, a qual ird considerar custos associados a produgdo/importacao,
propaganda, distribuicdo e impostos. Além disso, sera concedida margem de lucro média de 6% (pode
variar de 3 a 12%). Apds o estabelecimento do prego do produto das classes C1 e C2, esse valor ndo pode
exceder em 1,5 vezes o valor da média aritmética dos precos internacionais praticados no Reino Unido,
EUA, Alemanha, Franga e Austrdlia, os quais sdo fornecidos pelas empresas produtoras/importadoras
(Brasil, 2015; Tamura, 2019).

Apesar da importancia atual da precificacdo de reembolso de novos dispositivos para o governo
japonés, sua efetividade tem sido objeto de poucos estudos empiricos. Estudo recente que avaliou esse
processo de reembolso para os novos produtos (C1 / C2) nos ultimos 10 anos indica que a avaliacdo da
inovagdo diminuiu gradualmente (Tamura, 2019).

b. Descri¢cdao das opgoes regulatdrias consideradas
Esta secdo apresenta opgdes regulatorias ndo normativas e normativas para tratar o problema
em questdo e atender aos objetivos da atuacgdo regulatéria definidos.

As opgoes regulatérias foram identificadas a partir de levantamento de informagdes obtidas,
principalmente, da literatura técnico-cientifica e dos mecanismos de participa¢do social, como consultas
dirigidas e didlogo setorial. Além disso, as reuniBes técnicas realizadas com o setor produtivo,
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Procuradoria da Republica, TCU, MS, ANS, dérgdos representantes de operadoras de planos de saude,
professores de universidade e areas técnicas da Anvisa trouxeram também insumos para essa etapa da
AIR.

b.1 Op¢oes regulatdrias nao normativas

Faz-se importante discorrer, inicialmente, sobre as op¢bes regulatérias ndo normativas, que
constituem opc¢des de intervencao que buscam resolver o problema sem a publicacdo de atos normativos
pela autoridade reguladora. A maior parte dessas alternativas se insere no ambito das medidas de
incentivo econdmico, autorregulagao, corregulagcao e informacgao e educacao (Brasil, 2018a).

A autorregulacdo ocorre quando um determinado setor produtivo regula o comportamento de
seus membros a partir de elaboracdo e monitoramento de normas, a¢des ou cédigos que disciplinam suas
atividades, aumentam a aceitacdo dessas normas e faz com que os atores se sintam mais responsaveis
pelo seu cumprimento (Brasil, 2018a).

No ambito da autorregulacdo, conforme ja exposto neste Relatério, hd iniciativa desenvolvida
pela ABRAIDI, o Instituto Ethos e as empresas importadoras, distribuidoras e fabricantes de PS, que
objetiva implantar um programa de trabalho direcionado ao fortalecimento de um ambiente de negdcios
ético e transparente na comercializacdo de PS (Cortez et al., 2016; ABRAIDI, 2014). A proposta, por
exemplo, estabelece critérios de comportamento e praticas a serem seguidas pelos participantes na
relacdo entre empresas, profissionais de satude e hospitais (Cortez et al., 2016).

Apesar de reconhecer a importancia desse tipo de iniciativa, inclusive ndo produzindo carga
administrativa para as empresas, entende-se que ela ndo seria suficientemente efetiva para tratar a causa
elegida do problema regulatério — presenca de informacgao imperfeita e assimétrica no mercado de PS no
Brasil. Além disso, hd interesses publicos relevantes envolvidos, como a salude da populacdo e a saude
financeira do SUS, logo essa abordagem ndo seria isoladamente recomendada (Brasil, 2018a).

A corregulagdo se refere a uma regulagao compartilhada, em que o setor produtivo desenvolve
e administra seus prdprios padroes, respaldado pela autoridade reguladora que fornece apoio legal para
permitir que eles sejam aplicados (Brasil, 2018a).

Considerou-se a possibilidade de corregulacdo por meio da divulgacdo rotineira pelas empresas
do setor de PS dos pregos de seus produtos, divulgacdo essa amparada por parametros minimos de
padronizagdo, ndo-coercitivos, elaborados pela Anvisa. Alguns exemplos desses parametros minimos
poderiam ser: local para divulgacdo dos precos no endereco eletrénico da empresa, tipos de precos a
serem divulgados, como preco final ao consumidor e dados de identificagdo do produto.

Apesar de melhorar a capacidade de negociacdo dos compradores, pondera-se que essa
estratégia, no entanto, ndo minimizaria os custos de pesquisa de precos, uma vez que nao se saberia o
universo de empresas fornecedoras de um produto especifico a ser pesquisado, assim como, seria
necessdrio ao demandante consultar diversos enderegos eletronicos das empresas
fabricantes/distribuidoras de PS. Outra dificuldade dessa op¢do seria a ndo organizacdo das informac&es
para identificacdo de produtos funcionalmente similares pelos compradores, o que seria essencial, visto
que favoreceria uma percep¢do melhor do que pode ser substitutivo em nivel assistencial (Oliveira, 2013).

Uma das vantagens da corregulacdo e da autorregulacdo é que os custos de implementagdo
seriam mais baixos para a Anvisa, pois seriam transferidos para o setor produtivo. Por outro lado, prevé-
se um aumento do risco de que grupos de interesse assumam o processo legislativo por meio da criagao
de obstdaculos para a entrada de novos participantes no mercado, impondo padrdes desnecessariamente

48



elevados e uma representacao inadequada dos organismos que realizam a autorregulacdo ou a
corregulagdo (USAID, 2011).

Diante desse cendrio, a alternativa ndo normativa identificada como mais adequada para auxiliar
o enfrentamento do problema regulatério seria relacionada a Informacdo e Educacdo. Trata-se de
instrumento que se apoia na divulgacdao de informacdes e de educacdo, seja para corrigir informacdes
imperfeitas e assimétricas entre os agentes, seja para melhorar o conhecimento sobre algum fator
relacionado ao problema (Brasil, 2018a).

No que tange ao problema regulatdrio em discussdao, a Anvisa é um dos agentes publicos que
pode informar a sociedade sobre diversos assuntos de interesse para os atores do sistema de salde
brasileiro, dado o seu cardter imparcial e sua missdo institucional. A efetividade desse servico depender3,
em grande parte, da confianga gerada na populagdo com respeito a informacdo concedida pela Agéncia.

E possivel vislumbrar um conjunto de acBes e esforcos institucionais por parte da Anvisa
orientado a divulgar informagdes Uteis que incidam sobre as decisdes dos consumidores, contribuindo
para a formacdo de argumentos que ajudariam na adoc¢ao de outras acdes mais benéficas para a melhoria
do bem-estar social. A busca pela melhoria na acessibilidade dessas informacdes também faria parte
desse conjunto de ag¢des e de esforgos institucionais que tem sido adotado pela Agéncia.

Logo, a alternativa regulatdria ndo normativa de Informacgdo e Educacdo pode ser combinada com
outros tipos de medidas, uma vez que sozinha poderia ser limitada, pois influenciar ou mudar
comportamentos dos consumidores para tomar decisées informadas implicariam em horizonte de tempo
maior e um elevado grau de incerteza.

b.2 OpgdGes regulatdrias normativas

i. Opgao regulatéria atual — status quo
A primeira opg¢do regulatdria normativa considerada é a permanéncia do cendrio atual — status
quo, ou seja, manutenc¢do da RDC n? 185/2006 e da RE n? 3.385/2006, normas que se propdem a
monitorar o mercado de PS. A andlise dessa alternativa serve como linha de base para avaliar,
posteriormente, se as demais alternativas vidveis identificadas sdo capazes de minimizar ou resolver o
problema regulatdrio. No ambito desses normativos, sdo requeridas, em suma, informacdes técnicas e
econdmicas dos produtos para satde listados na RE n2 3.385/2006, expostos no Quadro 2.

As informacgGes provenientes dos citados regulamentos proporcionaram a criacdo, em maio de
2018, de um painel de precos no portal da Anvisa, compreendendo produtos objeto da normativa. Teve-
se o intuito de atualizar os pregos ja disponibilizados anteriormente pela Anvisa no prdéprio Portal,
provenientes de dados advindos da RDC n2 185/2006. Na época da edi¢do da citada normativa, a lista de
produtos foi elaborada pela Anvisa em conjunto com o Ministério da Saude e a ANS, priorizando produtos
de alto impacto orgamentario alinhados aqueles considerados estratégicos para o SUS, como marcapasso,
stents, aparelhos auditivos e equipamentos para hemodialise (Brasil, 2015).

Quadro 2. Produtos para salde sujeitos a RDC n? 185/2006, conforme definidos na RE n2 3.385/2006.
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Finalidade de uso Detalhamento do produto

1.1. Cardioversores e Cardiodesfibriladores implantaveis
1.2. Catéteres eletrofisioldgicos: 1.2.1 Diagndsticos
1.2.2 Terapéuticos
1.3 Catéteres angiograficos de uso em cardiologia
1.4. Indutores, bainhas e agulhas para estudos e procedimentos
eletrofisiolégicos
1.5. Marcapassos implantaveis
1.6. Stents: 1.6.1 Stents sem fdrmacos
1.6.2 Stents com fdrmacos
1.7. Valvulas Cardiacas
1.8. Endoproteses vasculares
1.9. Filtro de veia cava

PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES

2.1. Ancora montada com sistema de aplicacdo
2.2. Cimentos ortopédicos: 2.2.1 Sem farmacos
2.2.2 Com fdrmacos
2.3. Implante para coluna: 2.3.1 Sistema Posterior
2.3.2 Prétese Discal
2.3.3 Cage-Dispositivo intervertebral
2.4. Parafusos bioabsorviveis para ligamentoplastia
2.5. Préteses de joelho total
2.6. Préteses de quadril total
2.7. Préteses de ombro total
2.8. Substitutos ésseos: 2.8.1 Condutores
2.8.2 Indutores

ORTOPEDIA

3.1 Aparelhos analisadores de glicose sanguinea de uso ambulatorial e domiciliar
3.2 Fitas para o analisador de glicose de uso domiciliar
3.3 Kits para diagndstico laboratorial: 3.3.1 Hepatite B
3.3.2 Hepatite C
3.3.3HIV
ANALISES CLINICAS 3.3.4 HTLV
3.3.5 Sifilis
3.3.6 Chagas
3.3.7 Triagem Neonatal:
3.3.7.1TSH
3.3.7.2T4
3.3.7.3 Fenilalanina

4.1. Dialisadores

TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
SUBSTITU 4.2. Equipamentos para hemodialise e dialise peritoneal

OFTALMOLOGIA 5.1. Lentes intra-oculares

6.1. Implantes cocleares

TORRINOLARINGOLOGIA I -
oTO0 0 GOLOG 6.2. Aparelhos de Amplificagdo Sonora Individual

HEMOTERAPIA 7.1. Bolsas de Sangue

Fonte: Elaboragdo propria.

Os dados disponibilizados no painel de pregos sdo relativos aos precos que as empresas
informam que pretendem praticar, no momento do protocolo do registro do PS ou da sua revalidagao,
bem como os precos comercializados em paises previamente definidos (em moeda local). Esses dados,
entre outros, sdo informados pelas empresas. O painel permite a consulta por nome comercial, modelo
do produto, nimero do registro, ano da informacao, por tipo de produto ou por empresa. As informacgdes
recebidas e inseridas no painel de precos ndo sofrem qualquer tipo de auditoria por parte da Anvisa, com
vistas a validagao dos dados.
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Entre 12 de janeiro de 2014 e 22 de maio de 2019, 70 empresas informaram os precos de 5.513
modelos de produtos objeto da RDC n2 185/2006, correspondendo a 525 registros de PS. Predominaram
informacgdes sobre os produtos ortopédicos (n= 184) e cardiolégicos (n= 160), correspondendo a 4.095 e
1.162 modelos, respectivamente.

Evidéncias tém demonstrado que a forma de divulgacdo e monitoramento de precos dos PS
definidos a partir das informag8es advindas da RDC n2 185/2006 ndo tém atendido plenamente aos
processos de compra feitos por segmentos da sociedade brasileira, incluindo 6rgdos de governo. Por
exemplo, os pregos divulgados no portal da Anvisa sdo declaratérios, carecendo de valores mais realistas
em relacdo aos identificados em varios pontos da cadeia de utilizagdo dos produtos comercializados no
pais. Ademais, os precos informados se tornam defasados ao longo do tempo, pois os valores ndo sdo
atualizados pela inflacdo de um dado periodo, perdendo, assim, o seu objetivo principal — servir de preco
de referéncia no processo de compra. Até 2017, a renovacgao do registro do produto ocorria a cada cinco
anos. Em 2018, uma nova Resolucdo foi publicada, RDC n2 212, de 22 de janeiro de 2018, modificando a
extensdo desse prazo para dez anos (Anvisa, 2018j).

Adicionalmente, os requisitos técnicos solicitados para os PS objeto da citada norma se
encontram desatualizados e nunca foram disponibilizados nos painéis de preco, uma vez que que ndo
permitem a comparacdo de produtos funcionalmente similares.

As opinides de segmentos da sociedade revelam pontos que deverdo ser considerados na revisao
da RDC n2 185/2006, corroborando com algumas das afirmac¢des mencionadas no paragrafo anterior
(Anvisa, 2018d). Veja:

Acreditamos que a RDC [185/2006] possa ser revisada em 3 pontos centrais para tornd-
la um instrumento realmente efetivo para diminui¢cdo da assimetria de informagdo
econémica do setor e fomento de maior transparéncia: a) requerer submisséo anual de
precos (atualmente a submisséo é apenas no registro, o que acaba por tornar os pre¢os
obsoletos); b) estabelecer chave-comparadora, nomenclatura de agrupamento de
produtos adequada, com o apoio do setor regulado (atualmente a RDC ndo permite a
comparagdo entre produtos minimamente compardveis); c) assegurar a
intraoperabilidade dos precos coletados pela ANVISA para produtos regulados com
outros bancos de dados, por exemplo sistema TUSS/TISS para que precos ao longo da
cadeia sejam comparados (atualmente a coleta de precos apenas do detentor do registro
ndo permite o entendimento do valor final do produto para o sistema de saude) (Anvisa,
2018d, pdgina 11).

Em 2003 é realizada uma alteracéo na Lei 6.360/1976 onde comegou a se exigir
informagbes econémicas sobre produtos para a saude no momento do registro. Jd a RDC
185/2006 é um detalhamento do Inciso VIl do Art. 16 da Lei 6.360/1976. Questiona-se a
utilidade desses dados uma vez que séo fornecidos “pregos fdbrica” e hoje os registros
tém validade de 10 anos. Pouco ou quase nada contribuem para monitorar a evolugdo
dos precos conforme disciplina o Inciso XXV do Art. 70 da Lei 9.782/1999 (Anvisa, 2018d,
pdgina 13).

Outro aspecto que necessita de ajuste é a forma de dar transparéncia aos pregos, que nao
considera a possibilidade de limitar o escopo dos dados para diferentes atores e regides do pais, e de
divulgar estatisticas de pregos, que podem minimizar a possiblidade de elevagdo dos precos dos PS
(FamilesUSA, 2014).

As informac&es previstas pela RDC n® 185/2006 e RE n? 3.385/2006, divulgadas publicamente,
também ndo facilitam o processo de comparacdo entre PS funcionalmente similares, visando a
identificacdo de produtos substitutos, que poderia contribuir com a reducdo de gastos e o custo de
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oportunidade da alocacdo de recursos financeiros. Além disso, é possivel que se faca necessdria uma
reavaliacdo dos produtos cobertos pelas normas, com vistas a um novo alinhamento de PS de interesse
para o MS.

Essa alternativa também incorre em carga administrativa desnecesséria* para os detentores de
registro de PS, podendo produzir uma cultura de resisténcia ao cumprimento da norma. Por exemplo,
alguns dados solicitados pelos regulamentos ndo tém sido utilizados de maneira efetiva para produzir
informacgbes uteis aos consumidores, possibilitando contribuir com incrementos desnecessarios aos
precos dos produtos comercializados no pais. Estudo publicado pela Anvisa revelou que a carga
administrativa para as empresas cumprirem com as obrigacdes de informacgGes previstas na RDC n2
185/2006 foi estimada em mais de 1 milhdo e duzentos mil reais (RS 1.219.832,41) por ano (Anvisa,
2018k).

Embora a carga administrativa ndo se traduza explicitamente em mudancas de bem-estar para a
sociedade, esse tipo de custo geralmente é um substituto razodvel para tais mudancas, que sao
repassadas aos consumidores (Dudley et al., 2017).

Apesar dos avancos alcancados a época com a publicacdo da RDC n2 185/2006 e da RE n@
3.385/2006 no pais, observa-se que, atualmente, a manutenc¢do das normas é pouco Util para os
consumidores e insuficiente para modificar a natureza e a extensdo do problema regulatério ou evitar sua
recorréncia ou significativamente reduzir esta possibilidade. Tais constatacdes reforgcam a necessidade de
reavaliacdo da atuacdo da Anvisa para sanar a presenca de informacdo incompleta e assimétrica no
mercado de PS — a causa priorizada na AIR para tratar o problema regulatério.

A partir dessa andlise qualitativa, entende-se que a manutencdo do status quo nao é a melhor
solucdo para o tratamento do problema regulatério e para o cumprimento dos objetivos definidos, o que
decorre dos aspectos apontados acima.

Considerando o conjunto da situagdo e as razles regulatdrias que se encontram sob
responsabilidade legal da Agéncia, bem como a possibilidade de as consequéncias ocasionadas pelo
problema serem modificadas positivamente de forma mais intensa por outras interveng¢des, nao se
considerou a “Opcado regulatéria atual — status quo” uma alternativa vidvel. Entretanto, vale destacar que,
na analise quantitativa, a opgao regulatdria atual foi utilizada para calcular o custo incremental das outras
opgOes regulatdrias.

ii. Opgao regulatéria 1: Monitoramento econdmico e divulgagao de informacgdes sobre
produtos para saude

Esta opgdo pressupde a revisdo da RDC n2 185/2006, estabelecendo novas diretrizes para o
monitoramento econémico que é feito pela Anvisa e, ainda, atualizando as obrigagdes impostas aos
detentores de registro de PS no pais. O intuito é corrigir deficiéncias identificadas na RDC n2 185/2006 e
reduzir as obrigacdes previstas nesse regulamento.

A principal finalidade do novo regulamento seria obter e divulgar informacGes econ6micas mais
adequadas aos usuarios no momento da aquisicdo do PS, prevendo, além da disponibilizacdo de precos

4S30 obrigagdes de informagdes estabelecidas em um regulamento e que produzem custos para os atores que arcardo com o seu cumprimento.
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efetivamente praticados no mercado, a identificacao de produtos funcionalmente similares, haja vista que
essa relacao de similaridade nado fica bem estabelecida no momento do registro sanitdrio no pais.

Faz-se importante ressaltar que essa op¢ao normativa seria associada a a¢ées ndao normativas
relacionadas a Informacdo e Educacdo. Entende-se que a divulgacdo de informacgGes sistematizadas e
equalizadas sobre o mercado de PS contribui, de sobremaneira, para redu¢do da marcada assimetria de
informacao presente nesse setor. Logo, seriam direcionados acdes e esforgos institucionais pela busca de
dados, para além de obriga¢Ges estabelecidas pelo novo regulamento, a fim de disponibilizar informacg&es
padronizadas e qualificadas aos consumidores e tomadores de decisao.

As principais diretrizes do novo regulamento contemplariam, principalmente, os seguintes
aspectos: i) dados a serem informados pelos solicitantes e detentores de registro sanitario a Anvisa; ii)
escopo dos produtos de interesse ; e iii) obtencdo e divulgacdo de informacgdes sobre precos de PS, bem
como de outras informagdes econdmicas consideradas relevantes e que possam estimular a concorréncia
no mercado de PS no pais.

Dados a serem informados
A proposta de atualizacdo do regulamento prevé que os dados a serem informados pelo setor
produtivo seriam: a) os atributos técnicos dos PS sujeitos ao monitoramento econémico e; b) o preco que
se pretende praticar no mercado interno.

Assim, a proposta prevé a desobrigacdo de envio de todas as informagBes econOGmicas
atualmente exigidas pela RDC n2 185/2006, a excecdo do preco que se pretende praticar no mercado
interno, obrigacdo de informacdo que foi mantida, uma vez que é Util para avaliar como a expectativa
inicial de preco a ser praticado pelo PS é afetada durante o ciclo de vida do produto.

Em lugar das informacBes econémicas suprimidas, serdo mais bem aproveitadas as informacdes
guanto aos atributos técnicos dos PS monitorados, uma inovacao que deve ser relevante para o efetivo
monitoramento econémico. Entende-se que a eleicdo de atributos técnicos que permitam agrupar
produtos funcionalmente similares auxiliaria no processo de reducdo de informacgGes imperfeitas e
assimétricas presentes nesse mercado (Oliveira, 2013). Assim, ao conhecer, por exemplo, qual prétese é
similar a outra, tem-se uma percepcao melhor do que pode ser substitutivo em nivel assistencial (Oliveira,
2013).

Atributo técnico, no contexto da proposta, é a especificacdo técnica, compreendendo também
suas possiveis variagdes, relativa a um PS. Assim, a opg¢ado pressupde a sele¢do prévia, pela Anvisa, de
quais atributos técnicos serdo utilizados para o agrupamento de produtos. Apds a selecdo, o setor
produtivo devera informar o enquadramento de seus PS registrados quanto a esses atributos. Conforme
ja exposto, essa sistemadtica possibilitaria a definicdo de uma relagdo de similaridade entre produtos,
tornando o ambiente de negdcio mais favoravel aos compradores.

Dessa forma, a proposta de atualizagao do regulamento ndo prevé nenhuma nova obriga¢do de
informacdo, uma vez que os atributos sdo especificacdes técnicas, as quais ja fazem parte dos dados
atualmente exigidos pela regulamentagdo vigente e, portanto, seu envio ndo acarretard aumento da
carga administrativa para as empresas. Ao contrario, a carga administrativa vai diminuir, com a exclusao
da obrigacdo de quase todas as informacdes econdmicas atualmente exigidas pela RDC n2 185/2006.

Escopo de produtos de interesse
Seria priorizado o monitoramento de determinados grupos de produtos, realizando a
implementacdo do escopo de forma gradual. Na priorizagdo do escopo, seriam considerados alguns

53



critérios, tais como: a) privilegiar os PS responsaveis pelo maior desembolso do MS, definidos a partir da
curva ABC dos produtos mais onerosos para o SUS; b) considerar os PS relevantes para a Saude
Suplementar, conforme informacgdes recebidas da ANS; c) avaliar a complexidade na selecdo de atributos
técnicos e iniciar por PS que mais facilmente possam ter seus atributos técnicos definidos. Além disso, é
importante ressaltar que é necessario considerar a viabilidade de identificacdo dos precos desses
produtos nas bases que seriam utilizadas pela Anvisa para monitoramento desse mercado e a forga
operacional existente para viabilizar essas a¢des.

Adicionalmente, a lista de produtos objeto do monitoramento econdmico seria flexivel, com a
possibilidade de inclusdo ou exclusdo de produtos, permitindo a implementacdo de uma dinamica de
atualizacdo frequente de forma a que o escopo esteja o mais alinhado possivel com os interesses da
Administracdo, dos segmentos afetados e da sociedade em geral.

Inicialmente, a lista de produtos objeto do novo regulamento seria baseada nos produtos
apontados pelo GTI-OPME, visto que atende aos critérios estabelecidos, considerando-se sua relevancia,
no que se refere ao custo para o SUS. A implementacdo do monitoramento desse escopo inicial ocorreria
de forma gradual, a partir da publicacdo dos atributos técnicos de cada PS e da coleta dos dados
necessarios ao monitoramento.

A Anvisa ja fez a padronizacao dos nomes técnicos desses produtos. A atividade resultou em 99
nomes técnicos e, conforme curva ABC dos gastos do MS, esses PS representavam, em 2016, cerca de
96% dos gastos publicos feitos pelo MS. Naquele ano, haviam sido adquiridos 283 DMI, produzindo um
gasto total de RS 1.319.076.178,87. Em 2016, o stent coronariano foi o PS mais oneroso entre os produtos
apontados, representando um gasto de RS 206.131.471,00, o que correspondeu a 15,6% do montante
total desembolsado pelo MS.>

Importante destacar que os 99 nomes técnicos propostos para orientar a composi¢cdo do escopo
inicial de PS monitorados correspondem a aproximadamente 3.000 registros sanitarios, que se referem a
185.000 modelos de PS. Fazendo um paralelo com a regulacdo de mercado de medicamentos, atualmente
o0 universo de produtos com precos avaliados pela CMED se refere a 8.840 registros sanitdrios, que
correspondem a 22.363 apresentagdes, o que reforga a maior complexidade que envolve o
monitoramento econémico de PS, nesse caso, diretamente relacionada a forma como o registro de PS
esta estruturado na Anvisa.

Obtencdo e divulgacdo de informacgbes sobre precos de PS

Os dados sobre pregos dos PS seriam obtidos pela Anvisa a partir de fontes de informagdo
disponiveis para diferentes elos da cadeia de valor desses produtos. Sob a perspectiva de adog¢do de acbes
ndo normativas relacionadas a Informacgdo e Educacdo, a adogdo dessa estratégia visaria a divulgacdo de
precos mais atualizados (realistas) praticados no mercado interno, conseguinte, adicionalmente, ndo se
faria necessdrio envio da informacdo pelo Setor Produtivo.

A fim de reduzir a possibilidade de que a transparéncia da informag¢do promova um aumento de
precos dos PS, as informacgdes sobre precos publicamente acessiveis seriam limitadas a valores agregados,
como pre¢o médio ou mediano (FamilesUSA, 2014). Dessa forma, tem-se o intuito de disponibilizar
estatisticas de precgos praticados no mercado, calculadas com base na relagdo de produtos similares
estabelecida a partir da selecdo dos atributos e suas variacoes feita pelos compradores.

5 Curva ABC fornecida pelo Ministério da Saude.
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iii. Opcado regulatéria 2: Regulacdo econdmica de precos dos produtos para saide
Esta opcdo pressupde a publicacdo de uma nova lei, que defina a competéncia para a regulacao
econb6mica de precos de PS a qual, considerando o modelo adotado para o mercado de medicamentos,
deveria determinar a criacdio de uma Camara especifica para exercer tal competéncia. Assim, vale
pontuar que, a publicacdo dessa lei é condicdo sine qua non para que se possa atuar nos termos dessa
opgéo.

Nessa direcdo, tramita no Senado Federal o Projeto de Lei n° 2903 de 2019 (Senado Federal,
2019), que dispGe sobre normas de regulacdo do setor de OPME. O referido projeto de lei dispde que a
definicao e o reajuste de precos de OPME seriam determinados pela autoridade sanitdria, de acordo com
critérios estabelecidos em regulamento. Adicionalmente, a definicdo e o reajuste de pregos seriam
estabelecidos com base em modelo de teto de pregos, calculado a partir de indice que inclua fator de
produtividade e fator de ajuste de precos relativos intrassetores e entre setores. As empresas também
deveriam fornecer informacGes econdmicas a autoridade sanitdria por ocasido do pedido de registro ou
de sua renovacao para fins do calculo do preco.

Também nesta dire¢do foi a conclusdo do GTI-OPME (Brasil, 2015). O relatério do GTI-OPME
aponta que, apesar do mercado de DMI possuir caracteristicas e falhas parecidas com as de
medicamento, como bem credencial, baixa elasticidade preco-demanda, lealdade a marca pelo prescritor,
caracteristicas técnicas complexas, algumas especificidades e desafios caracteristicos desse mercado
precisam ser considerados para se criar um modelo regulatério de mercado baseado no modelo nacional
de regulacdo de precos de medicamentos (Brasil, 2015). S3o eles:

ea possivel cesta de paises a ser utilizada para a determinacdo dos precos de referéncia;
*a existéncia de fontes de precos internacionais para fins de determinagao de precos tetos;

*a disponibilidade de evidéncias sobre eficacia e seguranca de produtos para saude, com vistas
a definicdo do produto comparador, para fins de determinacdo de precos tetos;

ea diversidade e complexidade da cadeia de distribuicdo de produtos para saude, para
determinacgao das margens de comercializagdo, para fins de determinagao de pregos tetos;

¢ a necessidade de manutencdo de bancos de dados adequados para o processo regulatério;
¢ a demanda por recursos materiais e humanos para a implementacdo da regulacdo; e

e o fato de esse mercado ser composto por produtos com ciclo de vida curto (em média de 18 a
24 meses) e com inovagdes constantes, principalmente incrementais.

Dessa forma, é relevante destacar que a discussao feita a este respeito, neste relatdrio, esta
baseada no modelo adotado pela CMED, visto que as iniciativas ja existentes apontam nesse sentido; no
entanto, um detalhamento mais preciso dessa op¢do sé poderia ser feito a partir da publicagdo da lei a
qgue nos referimos anteriormente.

Assim, esta opc¢do regulatdria visaria estabelecer um modelo de definicdo e reajuste de precgos
tetos, tal qual modelo atualmente vigente para o mercado farmacéutico, baseado nas diretrizes da
Resolucdo n° 2, de 5 de margo de 2004 da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED,
2004). Esse modelo de regulagdo se baseia no estabelecimento de “teto de pregos”, com reajuste anual
nos precos baseado na evolugdo da inflacdo no territdrio nacional.

O modelo da CMED prevé a classificagdo de novos produtos segundo critérios de inovagdo e
ganho terapéutico ou, ainda, critérios de ampliacdo da competitividade (CMED, 2004; Dias, Santos e
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Pinto, 2019), o que, conforme pode ser inferido pela observa¢do das caracteristicas do mercado de
produtos para saude que o diferenciam do mercado de medicamentos (apontadas pelo GTI-OPME,
supracitadas), representa um grande desafio.

Neste modelo, os dados a serem informados a sociedade seriam os precos maximos definidos
para cada produto de salde em particular, o prego-teto, como ja ocorre para medicamentos.

VI. COMPARACAO DE OPCOES

Andlise qualitativa

As Diretrizes Gerais e Guia orientativo para elaboracdo de andlise de impacto regulatério — AIR,
publicacdo feita pelo Governo Federal como instrumento de melhoria da qualidade regulatéria,
recomenda estimar os possiveis efeitos por meio da mensuracdo de custos e beneficios das opc¢des
regulatodrias, tanto em termos quantitativos (monetizacdo dos custos-beneficios) quanto qualitativos
(Brasil, 2018a).

Esta secdo apresenta uma andlise qualitativa dos efeitos potenciais positivos e negativos
relacionados as op¢Ges regulatdrias normativas apresentadas, na perspectiva dos quatro grupos principais
de atores afetados. S&o eles: os consumidores (pacientes e familias), os compradores (SUS, hospitais
privados e filantrépicos e operadoras de planos de saude), o setor produtivo e o governo.

A opcao regulatdria atual — status quo nao foi objeto dessa andlise, uma vez que seus beneficios e
custos ja estdo postos, dado que essa medida se encontra em vigor ha mais de 13 anos no pais. Ademais,
vale ressaltar que a opgao regulatéria atual foi considerada insuficiente pela sociedade (vide participacdo
social), pelo GTI-OPME, pelo TCU e pela prépria Anvisa e, portanto, sua manutencdo ndo se mostra viavel.

Diante dessas consideragfes, foi conduzida analise qualitativa dos efeitos potenciais das opc¢Ges
regulatdrias de monitoramento e regulagdo de pregos de PS para os quatro atores referidos
anteriormente. Destaca-se que os beneficios (ou vantagens) foram entendidos de forma ampla, isto &,
qualquer mudanga que melhore a condi¢gdo ou o bem-estar de um ator ou grupo de atores. De modo
similar, os custos (ou desvantagens) foram compreendidos como quaisquer fatores que piorem a
condicdo ou o bem-estar de um ou mais dos atores estudados (Brasil, 2018a).

Ressalta-se que os efeitos reais dessas intervencbes sobre os precos de PS e, por conseguinte, o
bem-estar social necessitam de mais estudos para serem bem compreendidos, haja vista que a teoria
econdmica, por si s6, oferece previsdes ambiguas (Grennan, 2013).

i Beneficios e custos

i.1 Divulgagdo de informagbes de mercado

Sob o ponto de vista da teoria econdmica, a condicdo de informagbes perfeitas pressupde que
os agentes tenham informagdes sobre bem comercializado no mercado, no que se refere a sua
identificacdo, preco e qualidade (Folland et al., 2008).

No que tange aos produtos para a saude, a existéncia de registro valido na Anvisa, credencial
necessdria para a introdu¢do de um produto no Brasil, tem justamente a finalidade de garantir
informacdo quanto a qualidade.
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No entanto, em relacdo aos aspectos identificagdo e preco, as informacbes disponiveis
atualmente para produtos para a saude sdo insuficientes, contribuindo para o aumento da assimetria e
contribuindo para disfuncionalidade do mercado, conforme ja discutido neste Relatério. Assim, faremos
uma breve avaliacdo da situacdo atual do mercado de produtos para saude no Brasil, considerando esses
dois aspectos.

i.1.1 identifica¢do do produto para satde

Quanto ao aspecto identificacdo, as duas opgbOes regulatérias poderiam contribuir
positivamente.

A opgdo regulatéria de monitoramento prevé a definicdo de atributos técnicos para cada
categoria de produtos para a saude, com coleta das informacgGes desses atributos para os produtos
registrados. Essa medida tem o objetivo de permitir um agrupamento dinamico (uma vez que podera ser
definido por cada interessado, em cada consulta realizada, por meio da selecdo dos atributos de
interesse) dos produtos atualmente disponiveis facilitando, inclusive, a comparacdo entre eles,
permitindo melhor identificagdo do produto de interesse e contribuindo para reduzir a assimetria de
informacdo. Cabe destacar que na construcao da opcao de monitoramento, houve preocupacdo quanto a
viabilidade da definicdo de atributos técnicos que permitissem atingir o objetivo proposto, dada a grande
variedade existente de modelos de um mesmo produto para saude. Como esse é um ponto critico
relacionado a melhoria das informacdes de identificacdo dos produtos para saude, decidiu-se realizar uma
experiéncia piloto, que permitiu concluir que a definicdo dos atributos técnicos é viavel por meio da
cooperacao entre a Anvisa e outros atores envolvidos.

Em contrapartida, a opcdo de regulacdo de precos nos moldes do modelo utilizado para
medicamentos, exigiria o enquadramento dos produtos conforme critérios de inovagdo, ganho
terapéutico ou ganho de competitividade (demandaria a definicdo de um produto comparador) o que é
um grande desafio no contexto dos produtos para saude, particularmente em razdo da alta frequéncia em
gue ocorrem inovagdes incrementais nesse setor e da dificuldade na realizacdo de estudos clinicos. Além
disso, a avaliagdo de cada produto ao comparador é individual — isso demandaria maior custo
operacional.

i.1.2 Prego dos produtos para satde
Em relacdo as informacdes de preco, ha dados na literatura indicando que a divulgacdo de
precos pode gerar beneficios substanciais, como a redu¢do dos pregos de produtos, beneficiando
consumidores e compradores em alguns casos, mas prejudicando-os em outros (Hahn e Singer, 2007 e
Pauly e Burns, 2008). Assim, o assunto ainda ndo tem consenso, existindo posicionamentos positivos e
negativos quanto aos beneficios potenciais da estratégia.

Ha evidéncias de que informagdes disponibilizadas sobre o preco associado a caracteristicas
especificas de um produto podem impactar a escolha do profissional de saude. Wasterlain e
colaboradores (2017) realizaram um estudo randomizado para avaliar como a informacgdo de prego
influencia na escolha de um produto por cirurgiGes. O estudo envolveu 226 cirurgides ortopedistas, de 6
continentes, aos quais foram apresentados 8 casos clinicos de fraturas, com histérico, radiografias e uma
lista de opgOes de implantes. Os cirurgides foram randomizados em dois grupos, sendo que um dos
grupos recebeu informagdes sobre o prego dos implantes e o outro, ndo. No caso de implantes de mesma
classe, apenas 7% dos cirurgioes do grupo com informagGes de prego optou pelo produto mais caro,
enquanto no grupo sem informagdes de preco, o percentual foi de 25%. Além disso, 29% dos cirurgides
com informages de prego citaram o custo como um fator de impacto para a tomada de decisdo, contra
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21% no outro grupo. Os resultados permitiram concluir, entre outros, que o conhecimento do prego teve
impacto significativo na escolha entre produtos da mesma classe. E razodvel extrapolar que a divulgacdo
de precos de produtos com atributos técnicos similares, conforme proposto pela opg¢do de
monitoramento, pode auxiliar na tomada de decisdo e otimizar a utilizacdo de recursos.

Lerner e colaboradores (2008), em trabalho que discutiu as consequéncias da falta de
transparéncia dos precos praticados para dispositivos médicos, apresentam exemplos, argumentos e
perspectivas que apontam que o aumento da transparéncia de precos pode gerar reducao dos custos
para hospitais e sistemas de salde, podendo resultar em beneficios para os pacientes.

Nesse mesmo sentido, Pauly e Burns (2008), também tratando do tema da transparéncia de
precos de dispositivos médicos, afirmam que a divulgacdo dos precos pode ajudar a reestruturar as
relagcBes entre os atores envolvidos, o que poderia melhorar a capacidade de negociacdo dos hospitais e
reducao dos custos.

Por outro lado, Hahn, Klovers e Singer (2008), em avalia¢do realizada no contexto de proposi¢do
legislativa americana relativa a divulgacdo mandatodria de precos de dispositivos médicos (Transparency in
Medical Device Pricing Act of 2007), declaram que concordam que a disponibilidade de mais informacdes
sobre custos dos produtos entre hospitais (compradores) e médicos pode resultar em decisGes mais
“custo-efetivas”, no entanto, questionam o compartilhamento obrigatério dessas informacdes com o
publico em geral. Em sua avaliagdo, concluem que é improvavel que a estratégia de transparéncia
obrigatdria de precos passe em uma avalia¢do de custo-beneficio, podendo levar ao aumento de custos
dos procedimentos para os consumidores.

Uma contribuicdo interessante da analise econdmica realizada por Hahn, Klovers e Singer (2008)
é a definicdo de condicdes que, se satisfeitas, permitiriam que a divulgacdo de precos proporcionasse
grandes beneficios aos consumidores. S3o elas: (1) os custos de pesquisa de precos sdo elevados (por
causa da auséncia de fontes disponiveis para consulta) e podem ser reduzidos com a divulgacdo; (2) a
divulgacdo a ser realizada seja de precos atuais; (3) as economias decorrentes da estratégia fossem
repassadas aos pacientes e ndo simplesmente apropriadas pelos hospitais ou outros intermedidrios; e (4)
existéncia de grande varia¢do de pregos, que poderia ser detectada pelos compradores caso os pre¢os
fossem divulgados. Por outro lado, esses mesmos autores definem situagGes que, se presentes, levariam
a um potencial aumento dos custos, a saber: (A) produgdo concentrada em poucas empresas; (B)
existéncia de poucos produtos substitutos; (C) existéncia de grande interagdo entre as empresas que
compéem o mercado; (D) existéncia de alto grau de padronizagdo entre produtos nas diferentes
empresas; (E) as empresas ndgo conhecem os pregos praticados pelos concorrentes.

Vale a pena fazer um exercicio de aplicacdo dessas condi¢Ges ao cendrio brasileiro de produtos
para saude e as opgdes regulatdrias propostas.

Quanto as condi¢des que poderiam levar a beneficios, a partir do que foi apresentado neste
Relatério, pondera-se que:

- Condicdo 1: o mercado de produtos para saude tem altos custos de pesquisa de pregos e
caracteristicas dos produtos, visto que as informagdées, de forma geral e em especial de pregos, ndo estao
disponiveis para todos em igualdade de condicGes, o que atenderia a condicdo 1. Assim, tanto a opgdo de
monitoramento quanto a de regula¢do de pregos estariam adequadas sob a perspectiva dessa condigao.

- Condicdo 2: a opgdo de monitoramento prevé a atualizacdo periddica e constante do painel de
informagbes de precos efetivamente praticados dos produtos monitorados, utilizando-se os dados
disponiveis em diversas bases de dados, o que permitiria a divulgacdo de precos atualmente realizados,
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portanto, atenderia a condicdo 2. J& a opcdo de regulacdo de precos, prevé o estabelecimento e
divulgacdo de precos-teto, que podem ser diferentes dos efetivamente praticados no mercado, visto as
possibilidades de negociacGes entre produtores e compradores, o que pode levar, por exemplo, a
descontos e reducdo nos precos (tal situacdo ja ocorre no mercado de medicamentos); dessa forma,
existe potencial que a divulgacdo se afaste dos precos reais de mercado, portanto, no caso de regulacao
de precos, a condicdo 2 poderia ndo ser atendida.

- Condicdo 3: consideramos que para as duas opgGes regulatdrias, exista potencial para que
ocorra repasse das economias de custos aos consumidores, embora ndo possa ser previsto com razoavel
precisdo nem se o repasse vai ocorrer nem em que magnitude. No entanto, consideramos que o impacto
nessa condicdo deva ser semelhante para as duas opg¢oes regulatdrias.

- Condicdo 4: os dados apresentados neste Relatério demonstram que havia grande dispersdo
de precos pagos por diferentes compradores para o mesmo produto de saude ou para produtos
semelhantes. Assim, a condicdo 4 seria atendida. Entende-se que a op¢do de monitoramento, ao informar
precos atualizados e efetivamente praticados tende a impactar de forma mais significativa na dispersao
do que a opc¢do de regulacdo, que tratara de preco-teto.

Em relagdo as situagdes que podem levar a aumento dos custos, consideramos que:

- SituagOes A e E: é razoavel afirmar que o mercado de produtos para saude é relativamente
concentrado (situacdo A) e que as empresas desconhecem os precos praticados pelos concorrentes
(situacdo E).

- Situacdo C: é razoavel supor que ha alguma interacdo entre as empresas, ja que existem varias
associacOes representativas do setor produtivo, no entanto, ndo é possivel afirmar sobre o tipo e nivel de
interagao existente.

- Situacbes B e D: atualmente ndo hd padrdo que permita a comparacdo entre os diversos
produtos ofertados dentro de uma mesma categoria, o que torna invidvel qualquer inferéncia quanto as
situagdes B e D.

Assim, quanto as situacGes A, C e E, existe algum potencial para que a divulgacdo de
informacgdes leve ao aumento de custos, mas entende-se ser possivel minimizar esse potencial, conforme
discutido a seguir.

Alguns fatores apontados como facilitadores para a elevagao de custos associada a estratégias
de divulgacdo de precos sdo a possibilidade de ocorréncia de “comportamentos estratégicos” entre as
empresas, para alinhamento de pregos (Hahn, Klovers e Singer, 2008) e a tendéncia de convergéncia para
a média, amplamente discutida na teoria econ6mica. Nesse contexto, entende-se que a opgdo regulatdria
de monitoramento seria mais adequada, uma vez que ndo vai impor um preco de referéncia, como é o
caso do prego maximo e, assim, mantém aberta maior possibilidade de concorréncia; além disso, propde
a divulgacdo de informacgdes de pregos agrupadas por categoria de produtos, eliminando a possibilidade
de se fazer o relacionamento direto PRODUTO X — PRECO Y, pois seriam divulgados o pre¢o minimo, partil
35%, partil 65% e preco maximo, resultando em informagdo estatistica mais ampla e mais util aos
compradores publicos e privados e evitando o efeito de convergéncia para a média, o que poderia
minimizar o potencial aumento de custos. Ja a opgao de regulagdo de precos, ao estabelecer um preco-
teto, poderia facilitar a ocorréncia de alinhamento de precos e, portanto, incorreria na possibilidade de
aumento de custos.

Ja quanto as situagOes B e D, é justamente na melhoria dos mecanismos de identificacdo de
forma a permitir a comparagao entre os diversos produtos ofertados dentro de uma mesma categoria que

59



entendemos que a divulgacdo de informacgGes pode gerar grandes beneficios. Ndo é descabido considerar
que esses beneficios poderiam decorrer da adog¢do de qualquer das duas opc¢des regulatdrias propostas,
mas, é razoavel ponderar que os beneficios tendem a ser maiores especialmente com a adog¢do da opc¢ao
de monitoramento, que permitiria um melhor agrupamento e comparacao entre os produtos.

i.2 Complexidade e custo administrativo da Regulagdo

De acordo com Rappaport (2019), a regulacdo flexivel envolve regras do governo que nao
proibem acgdes por parte de consumidores e empresas, podendo |hes permitir a condicdo de que certos
procedimentos sejam atendidos ou que informacgGes sejam fornecidas. A regulacdo rigida, ao contrdrio,
envolve regras governamentais que proibem determinadas a¢bes de consumidores e empresas,
independentemente dos procedimentos a serem seguidos ou das informacdes prestadas. Nesse cenario,
0 monitoramento econ6mico pode ser considerado uma regulacdo flexivel enquanto a regulacdo de
precos pode ser considerada uma regulacao rigida.

Em relagdo ao custo administrativo, estudo publicado pela Anvisa avaliou a carga administrativa
que incide no setor produtivo relativa ao cumprimento das obrigacdes impostas pela RDC n? 185/2006,
regulamento atualmente vigente. O estudo apontou que, ao se revisar o regulamento e dispensar o envio
de informacgGes consideradas desnecessarias, no ambito da opg¢do de monitoramento proposta, haveria
reducdo de 62% de reducdo dessa carga administrativa, produzindo uma economia de RS 751.425,64
anual para os detentores de registro de produtos para saude no Brasil Por outro lado, a regulacdo de
precos, no modelo adotado para medicamentos, requer a solicitacdo de mais informacdes e obrigacdes
do que as previstas na opcao do monitoramento, logo incorrendo em maior carga administrativa para o
setor produtivo.

Quanto a opcdo de regulacdo de precos, ainda tomando como base o modelo de regulacdo de
precos de medicamentos exercido pela CMED, foram, ainda, identificados itens relevantes que
representam grandes desafios a uma possivel regulacdo do mercado de precos de produtos para a saude,
quais sejam: a identificacdo de precos em outros paises, discriminacdo das margens de comercializacdo
dentro do prego pelo qual a empresa pretende comercializar, e a analise comparativa de custo-eficacia
entre a intervengdo alvo e as alternativas terapéuticas existentes. Tais desafios tendem a aumentar a
complexidade e o custo administrativo dessa opgao.

Com relagdo a fontes de precgos internacionais, a exemplo da experiéncia do Japao, haveria
dificuldade em acessar bases de precos de PS, uma vez que a prdpria auséncia de padronizacdo das
nomenclaturas e das caracteristicas especificas de cada produto inviabiliza a identificagdo dos produtos
em bases internacionais. No que se refere as margens de comercializagcdo, a diversidade e complexidade
da cadeia de distribuicdo de produtos para saude dificultariam sua determinacdo.

A disponibilidade de evidéncias sobre eficacia desses produtos pode ser baixa devido as
adversidades relacionadas a condugao de estudos clinicos com produtos para a saude. Nesse sentido,
existem dois grandes obstaculos a serem transpassados: a realiza¢dao de estudos clinicos randomizados e a
escolha de um comparador (Drummond et al., 2009). Os estudos clinicos randomizados sdo considerados
0 padrdo ouro para avaliagdo de eficacia de uma interven¢dao em saude. Entretanto, no caso de PS,
diversas caracteristicas intrinsecas a esses produtos impdem obstaculos a conducdo de estudos clinicos,
tais como a dificuldade em realizar estudos cegos, a identificacdo de produtos similares que possam atuar
como comparadores e a dependéncia dos resultados relacionados a curva de aprendizado relacionada a
cada tecnologia (Wild et al 2017). Adicionalmente, merece destaque o fato de esse mercado ser
composto por produtos de ciclo de vida curto e com inovagdes constantes, principalmente incrementais.
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Ademais, deve-se destacar que, segundo o governo japonés, a regulacdo de precos de PS tem
sido exitosa porque ha padronizacdao de nomenclaturas e modelos, seguida por todos os componentes da
cadeia desse mercado — fabricante, importador, distribuidor e hospitais — e também por existir um banco
de dados robusto e validado continuamente pelo governo, por meio de um érgao especifico, o MEDIS
(Brasil, 2015). No entanto, o complexo ambiente regulatério japonés e o envolvimento de vdrias partes
interessadas no reembolso de PS podem tornar as aprovacdes desses produtos um processo bastante
dificil para os fabricantes estrangeiros, apesar de as autoridades governamentais terem comecado a
simplificar o processo de regulamentacdo nos ultimos anos (Sealy, 2014).

Outro fator que impacta na complexidade da opgdo é o escopo de produtos abrangidos em cada
opgao.

A opcao regulatdria de monitoramento, no modelo proposto, prevé a implementacao gradual da
regulamentacdo, para uma lista especifica de produtos, selecionados considerando critérios de
priorizacdo. Essa estratégia foi proposta por entender-se que, se por um lado tem a desvantagem de
claramente limitar a abrangéncia imediata da norma (e, em consequéncia dos seus efeitos), por outro
lado traz a vantagem de permitir implementacdo gradual, conferindo tempo necessdrio tanto para a
Anvisa quanto para o setor produtivo se apropriar dos conhecimentos e obriga¢des necessarias a seu
cumprimento, o que pode contribuir para a efetividade da medida. Além disso, como a selecdo seria feita
considerando a relevancia dos produtos no volume de compras efetuadas pelo SUS, ainda que o escopo
seja inicialmente reduzido, sua relevancia econémica seria importante.

De forma geral, partindo-se do pressuposto de que é boa pratica regulatéria a atuacdo
proporcional e que é interessante, sempre que possivel, optar pela minima intervencdo regulatéria
necessaria, a regulacao flexivel aparece como opcdo interessante, desde que ndo se perca de vista que a
efetividade da medida deve ser continuamente monitorada e avaliada, de forma a garantir que os
interesses da sociedade sejam completamente atendidos. Em caso de desempenho insuficiente dessa
medida, a opcdo pela regulacdo rigida pode se impor.

i.3 Competitividade e Inovagdo

Entende-se que um dos principais custos envolvidos, em ambas as opgles regulatérias, é a
possibilidade de afetar negativamente os incentivos de fabricantes para investir em novas tecnologias. No
entanto, considerando as duas op¢oes, essa possibilidade é maior para a opcdo de regulacdo de precos,
especialmente em razdo da rigidez da medida e seu produto mais imediato (o estabelecimento de prego-
teto), conforme discutido a seguir.

A entrada de novos competidores constitui uma importante pressdo competitiva para os
fornecedores atuais de PS no Brasil. A opgdo de regulagdo de precos pode limitar o nimero de
fornecedores e, por conseguinte, aumentar o poder de mercado das empresas ja existentes, reduzindo a
competitividade dos fornecedores presentes e, também, produzindo um risco de prdticas empresariais
contrdrias a livre concorréncia (Generalitat de Catalunya, 2010). Esses efeitos sdo mais relevantes em um
mercado com poucos fornecedores, como é o caso do setor de PS no Brasil.

A regulacdo de precos também tem o potencial de reduzir a capacidade ou as oportunidades do
setor produtivo para competir, ou seja, é necessario que as empresas tenham capacidade para atuar
livremente sobre as varidveis-chave da concorréncia, como preco, distribuicdo, promogao, inovagao e
organizacdo do processo produtivo (Generalitat de Catalunya, 2010).
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A regulacdo econdmica [de precos] “...nem sempre é remédio para o mau funcionamento do
mercado, eis que pode gerar problemas ainda mais graves. E isso precisa ser considerado” (Medeiros,
2012). O modelo de regulagcdo por teto de pregos apresenta desvantagens como: altera o funcionamento
e a estrutura do mercado; modifica a concorréncia entre seus participantes; impacta negativamente em
investimentos estrangeiros, prejudicando o crescimento econdmico do pais; pode ser uma barreira a
inovagdo e investigacdo de novos produtos; pode produzir desabastecimento no mercado interno.

Cabe ressaltar que ha criticas contundentes a esses sistemas, que funcionariam com uma
barreira 3 inovacdo desse setor. Na india, por exemplo, o controle “bruto” de precos tem sufocado
seriamente a introdugdo de novos medicamentos e dispositivos nos mercados indianos. Um relatério da
IMS Health, instituto de pesquisa de mercado de saude, revelou que as medidas de controle de precos
adotada pela NPPA garantiram um declinio de 75% no lancamento de novos medicamentos desde 2011. A
estatistica seria similar para PS, afetando desproporcionalmente areas mais vulneraveis na india (Bose,
2018). No que se refere a regulagdo de preco de PS do Japdo, a literatura também a aponta como um

possivel entrave a inovagao.

i.4 Estabelecimento de preco de referéncia

As duas opc¢des regulatérias normativas propostas permitem a formacdo de uma base para a
definicdo de precos de referéncia de produtos para saude, para utilizagdo nos processos de compras
realizadas por diferentes instancias governamentais e privadas de saude. De acordo com Adani (2016), os
precos de referéncia constituem um canal, por meio do qual as habilidades dos compradores podem ser
aumentadas, ocasionando um impacto importante no processo de contratacdo de compras por hospitais,
independentemente, do tipo de mecanismo licitatério.

Com a adocgdo da opgdo de monitoramento, como os pregos monitorados seriam aqueles
efetivamente praticados atualmente, o parametro para o estabelecimento do preco de referéncia seria
mais realista. Além disso, como a definicdo de atributos técnicos permitiria o agrupamento de produtos,
seria possivel identificar um grupo de produtos similares, potencialmente aumentando a possibilidade de
realizagdo de compras mais custo-efetivas. Por outro lado, com a adogdo da opgdo de regulagdo de
precos, o parametro mais provavel para o estabelecimento do preco de referéncia seria o preco-teto
estabelecido, o que pode ndo ser tdo efetivo sob a dtica da redugdo dos custos das compras em saude.

i.5 Viabilidade

Conforme ja discutido neste Relatério, os desafios que o mercado de PS representa para
qualquer estratégia de regulacdo econ6mica sdo vdrios e complexos. Nesse cendrio, € muito importante
considerar a viabilidade das opgdes regulatdrias propostas, ja que esse ponto pode ser decisivo para o
sucesso das medidas adotadas.

A opgdo regulatdria de Monitoramento Econémico ja esta, em alguma medida, implementada
pela Anvisa desde 2006, por meio da RDC n? 185/2006. Assim, embora o regulamento claramente
necessite de alteracdo com vistas a melhoria de sua efetividade, o monitoramento econémico ja se
mostrou de execucdo viavel pela Agéncia. A proposta de alteragdo desse monitoramento, nos termos
apresentados neste Relatério, foi testada em experiéncia piloto (vide secdo especifica deste documento)
com resultados bastante positivos, o que permite inferir, com razodvel segurancga, que o projeto podera
ser implementado com sucesso.
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Por outro lado, a opcdo pela regulacdo econémica de precos de PS é um caminho novo e, de
certa forma, incerto. O primeiro grande desafio para a viabilidade dessa proposta é a necessidade de
inovacdo da base legal, uma vez que haverd forcosamente que se ter autorizacao legal para que a Anvisa
exerca tal atividade. Além disso, os desafios impostos pelas caracteristicas inerentes ao mercado de PS
constituem, cada um deles, obstdculos a serem transpostos para garantir a viabilidade técnica da
proposta.

Assim, sobre a regulacdo por teto de pregos, existem incertezas sobre a viabilidade de sua
execucdo para o mercado de PS. As principais barreiras a viabilidade técnica seriam: a escassez de fontes
de precos internacionais para a definicdo do preco teto; baixa disponibilidade de evidéncias sobre eficacia
e seguranca de produtos para saude; complexidade da cadeia de distribuicdo, o que dificultaria a
definicdo das margens de comercializacdo; dificuldade na identificacdo e cruzamento de produtos
comercializados no Brasil e no exterior; e o ciclo de vida curto dos produtos, com constantes inovagées
incrementais. Seriam necessdrios estudos pilotos ou provas de conceitos para determinar a viabilidade
técnica desse tipo de regulagao.
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Resumo de beneficios e custos
Diante do exposto, alguns dos principais possiveis beneficios e custos para os consumidores
compradores, setor produtivo e governo, por opc¢ao regulatéria, sdo apresentados no Quadro 3.

Quadro 3. Lista de alguns dos principais possiveis beneficios e custos para os consumidores, compradores, setor
produtivo e governo, segundo as opgdes regulatdrias normativas.

Opgao regulatoria
normativa

Beneficios

Custos

Monitoramento
econdmico e divulgagcdo
de informagGes sobre PS

Acesso a pregos efetivamente praticados
no mercado e realizagdo de compras mais
eficientes;

Redugdo de pregos dos produtos a curto e
médio prazo;

Possibilidade de wuso da informacgdo
disponibilizada para definir pregcos de
referéncia mais realistas;

Menor barreira a inovacdo;

Maior possibilidade de ndo restringir a
concorréncia no mercado;

Menor carga administrativa;

Regulagdo Flexivel.

Aumento inicial do custo de aprendizagem
para familiarizacdo adaptacdo as regras do
novo regulamento;

Possibilidade de ocorréncia de pregos
mais altos, por meio de comportamentos
estratégicos de fornecedores a longo
prazo;

Regulacdo econdémica de
precos dos PS

Acesso a precgos regulados;

Definicdo de precos de referéncia,
inclusive, para compras publicas;

Reducdo de precos dos produtos a médio
e longo prazo;

Maior possibilidade de garantir precos
mais uniformes ou menos dispersos.

Aumento inicial do custo de aprendizagem
para familiarizagdo adaptacgdo as regras do
novo regulamento;

Aumento inicial dos pregos dos PS por
parte do setor produtivo;

Desinteresse do fabricante de investir em
novas tecnologias com o novo modelo de

regulacdo;

Restricdo de fornecedores e da
capacidade de competitividade

Maior complexidade para elaboragdo e
implementagdo do regulamento;

Maior carga administrativa;

Regulacdo Rigida.

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Cabe ressaltar que os beneficios e os custos das opcdes regulatérias de monitoramento e
regulacdo, ora identificados, sdo incertos no futuro, haja vista a particularidade desse setor da Economia,
que é influenciado por rdpidas mudancgas tecnoldgicas, mercado dinamico e em constante evolugao,
grandes transic0es demograficas e epidemiolégicas no pais e sistema de salude complexo, caracterizado
por acentuadas desigualdades regionais.

As pequenas empresas e microempresas podem experimentar efeitos (beneficios e custos)
desproporcionais as regras previstas pelas op¢Oes regulatdrias de monitoramento e regulagdo por uma
série de razles, incluindo recursos limitados para interpretar os requisitos de conformidade ou para
acompanhar as mudancas regulatdrias e o efeito acumulativo dos diferentes requisitos.

Relevante pontuar que as duas opgdes regulatdrias também produzem custos para a Anvisa, que
estdo relacionados a coleta de dados, organizacdo, tratamento, monitoramento e divulgacdo de
informacdes, verificacdo do cumprimento da norma pelos agentes diretamente afetados e aplicagdo de
sancOes. A opcao pela regulacdo de precos também traria custos adicionais para outros érgaos de Estado,
como o Congresso Nacional, e aqueles que compdem a Administracdo Publica, como o Ministério da
Economia. No entanto, os potenciais beneficios sociais para a sociedade brasileira da regulamentacao do
assunto, em ambas as opcdes, justificam tais custos para a Agéncia e demais drgdos potencialmente
afetados.

ii. Riscos
Esta secdo apresenta uma visdo geral, ndo exaustiva, focada em uma abordagem qualitativa
exploratdria de uma anadlise de riscos das opgdes regulatdrias normativas de monitoramento e regulacado
propostas neste Relatdrio.

A autoridade reguladora, diante da adocdo de intervencdes regulatérias, costuma enfrentar o
seguinte dilema: subregular ou sobreregular. A subregulacdo (ou ndo regulacdo) de uma atividade
(conhecida como erro tipo |) permite que se materialize ao menos uma parte do risco, incorrendo, muitas
vezes, em graves consequéncias a populacdo. A sobreregulacdo (conhecida como erro tipo Il) se traduz
em regular onde ndo hda necessidade ou regular mais que proporcionalmente aos riscos, resultando em
baixa produtividade dos setores, perda de bem-estar da populagdo e outros riscos adicionais (Cofemer,
2011).

Dado que a principal missdo da Anvisa é promover e proteger a saude da populagdo brasileira,
espera-se, naturalmente, que seu comportamento seja aversivo ao risco, tendendo, em muitas situagoes,
a preferir incorrer no erro tipo Il, ou seja, em uma regulacdo excessiva ou desproporcional e, ndo
necessariamente, eficiente.

A abordagem qualitativa se baseou em potenciais riscos que poderdao enfrentar dois dos
principais grupos de atores (consumidores e compradores): i) desabastecimento de PS ja existentes no
mercado; e ii) atraso no acesso a novos PS indispensaveis para atender a diversas enfermidades de
maneira mais efetiva. Esses dois eventos produzem, paradoxalmente, um incremento do risco na saude
dos pacientes e foram considerados prioritarios no processo de gestdo dos riscos, merecendo atencgdo
neste Relatério (Pedroso, 2007).

Nesta abordagem, o risco foi caracterizado por quatro fatores (Pedroso, 2007): 1) evento (o que
podera acontecer, afetando um ou mais dos objetivos da AIR); 2) probabilidade de ocorréncia do evento,
ou seja, frequéncia com que o evento pode ocorrer; 3) gravidade do evento, ou seja, ocorréncia de dbitos,
lesdes graves, como incapacidade fisica e/ ou mental, entre outras condigdes clinicas; e 4) magnitude do
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evento, ou seja, niumero de pessoas afetadas. Tanto a gravidade como a magnitude dos dois eventos de
risco foram consideradas similares para ambas as op¢Ges regulatdrias.

O Quadro 4 apresenta uma matriz de analise qualitativa dos riscos esperados com a ado¢ao das
op¢lOes regulatérias de regulacdo e monitoramento, baseada em uma escala nominal e descritiva da
probabilidade de ocorréncia dos eventos de risco (Pedroso, 2007).

Quadro 4. Matriz de analise qualitativa dos riscos esperados com a adogdo das opgGes regulatdrias 1 e 2, segundo a
probabilidade de ocorréncia de cada evento.

Probabilidade de ocorréncia do evento
. Agentes sujeitos ao Monitoramento . a
Eventos de risco . - . o Regulagdo econémica de
risco econbémico e divulgagdo
. o precos dos PS
de informagdes sobre PS
Desabastecimento de Consumidores Remota Ocasional
PS ja existentes no (pacientes e (Improvavel, porém, é (Provavel que ocorra
mercado familiares) e possivel que ocorra) algumas vezes)
Compradores (SUS,
Atraso no acesso a hospitais privados e Remota Frequente
novos PS pela filantropicos e (Improvavel, porém, é (Provavel que ocorra
populagdo operadoras de planos possivel que ocorra) muitas vezes)
de saude)

Nota: PS — Produtos para satde. Os outros atributos qualitativos de classificagdo da probabilidade de ocorréncia do evento sdo: a) Improvavel
(muito improvavel que ocorra); e b) Extremamente improvavel (quase inconcebivel que o evento ocorra).
Fonte: Elaboragdo propria.

De maneira geral, a alternativa da regulacdo de precos pode ser considerada uma medida mais
rigorosa para o mercado, ndo necessariamente mais eficiente no tratamento do problema regulatdrio,
guando comparada a alternativa de monitoramento. Sua adog¢do tem maior probabilidade de produzir o
desabastecimento de PS ja existentes no mercado, bem como atrasar o acesso a novos produtos
indispensaveis para atender a diversas enfermidades, considerando o discutido em relagdo aos aspectos
competitividade e inovagdo. Tais eventos de risco, possivelmente, ndo sao toleraveis pela sociedade.

Outros aspectos importantes no tratamento dos riscos potencialmente ocasionados pelas
opgOes regulatdrias sdo: a perda, o tempo e a incerteza. A ocorréncia de um risco sempre envolvera a
possibilidade de perda de algo. O risco é temporal, ou seja, persistira, possivelmente, durante todo o ciclo
de vida da opgdo regulatdria selecionada. J3 a incerteza é uma caracteristica inerente a todo risco. Um
risco poderd ou ndo ocorrer durante o ciclo de vida da opg¢do regulatéria e somente existird certeza
quando ele ocorrer ou deixar de ser um risco (Pedroso, 2007).

Outro ponto importante a ser destacado é que os custos com intervengdes regulatdrias, na
maioria das vezes, aumentam na medida em que promovem a redugao do risco. Assim, dado que os
recursos utilizados para minimizar os riscos sao limitados, existe um custo de oportunidade, pois esses
recursos, se alocados para a reducdo do risco da opc¢do regulatéria selecionada, serao retirados de outras
areas, que ficardo descobertas, produzindo riscos adicionais & sociedade (Cofemer, 2011). E razoavel
inferir que a decisdo por uma opcdo regulatéria considerada com maior probabilidade de ocorréncia do
evento de risco deve refletir de forma negativa nesse parametro.
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De maneira geral, as opg¢des regulatorias de monitoramento econ6mico e de regulacdo
econdmica de precos trazem possiveis beneficios para todos os atores considerados, entretanto entende-
se que a opc¢do referente ao monitoramento do mercado de PS poderd resultar em beneficios mais
imediatos quando comparado a regulacdo de precos, a qual deve exigir mais tempo para a concepcao,
uma vez que depende da publicagdo de uma nova lei, e também para a implementacao e execucdo, ja que
seria necessario estruturar um orgao interministerial para tratar do tema, considerando o modelo ja
adotado para medicamentos, e viabilizar os recursos necessarios, inclusive de infraestrutura e pessoal. No
entanto, a comparacao de beneficios mais duradores de ambas as alternativas deve ser um fator a
considerar, necessitando de estudos mais aprofundados.

Estudo Piloto

Com o intuito de aprimorar o monitoramento econémico de PS realizado atualmente pela
Anvisa e de verificar a viabilidade técnica dessa opc¢do, optou-se por avaliar como se daria a
implementacdo do monitoramento proposto. Nesse sentido, foi realizado estudo piloto de definicdo de
atributos de stents para artérias coronarias, um dos 100 PS priorizados pelo Ministério da Saude, em
funcdo do volume e gastos realizados pelo SUS (Anvisa, 2019b).

Para o desenvolvimento dessa experiéncia piloto, no que tange a definicdo de atributos técnicos
dos stents para artérias coronarias, foi criado um Grupo de Trabalho, doravante denominado de GT, por
meio de Portaria n2 1.380, de 10 de outubro de 2018, da Anvisa, composto por representantes técnicos
das seguintes instituicGes: Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude,
Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de
Laboratdrios, Associacdo Brasileira de Planos de Saude, Associacdo Nacional de Hospitais Privados,
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, Ministério da Saude, Sociedade Brasileira de Hemodinamica e
Cardiologia Intensiva, Universidade Federal de Itajubd e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O papel prioritario do GT foi a definicdo de uma lista de atributos técnicos dos stents para
artérias coronarias registrados e comercializados no pais, a partir de discussGes ocorridas com
representantes de diversos atores envolvidos no mercado desses produtos (Anvisa, 2019b).

Um total de 22 atributos com suas respectivas variagdes foram discutidos nos encontros do GT,
que resultou em uma lista final com 16 (72,7%) atributos acordados pelos integrantes do Grupo, a partir
da andlise das evidéncias identificadas (CATMAT/MS, literatura técnico-cientifica e opinido de
especialistas). As empresas detentoras de registro de stents, entdo, foram convidadas a submeter
informacgbes dos atributos definidos pelo GT para cada um dos modelos de stents registrados com os
nomes técnicos "STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS" e "STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS
CORONARIAS" (Brasil, 2019), por meio de um edital de chamamento. Foram recebidas informacdes de 20
empresas, totalizando 65 registros e 3.957 modelos.

Paralelamente a realizacdao do GT e do edital, foi realizada uma busca nas bases de dados de
compras publicas do governo federal, COMPRASNET, e de importacdes, SISCOMEX, a fim de se identificar
0 prec¢o unitdrio de compras publicas e de importacdo dos modelos de stents estudados pelo Grupo. Os
dados referentes aos precgos praticados identificados foram agrupados aos atributos recebidos pelas
empresas, dando origem a um painel de precos. Esse painel permite que sejam selecionados os atributos
desejados, e da origem a uma lista de modelos correspondentes, com a visualizagdo dos pregos minimo,
percentil 35, percentil 65 e maximo de um grupo de modelos com os mesmos atributos técnicos,
permitindo, assim avaliar a dispersdao dos pregos praticados para modelos tecnicamente similares. A
Figura 6 permite visualizar o protétipo do painel de precos.
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No que se refere a regra para a identificacdo dos PS com caracteristicas técnicas semelhantes, o
estudo piloto realizado com stents coronarianos comprovou que uma das regras considerada mais critica,
a identificacdo e validacdo dos atributos técnicos, mostrou-se de execucdo vidvel para o produto
estudado, por meio do GT composto por representantes de diferentes agentes afetados (Anvisa, 2019b).

Outras agdes relacionadas a opc¢ao regulatdria de monitoramento ainda necessitam de subsidios
técnico-cientificos para aprovacao final, como: a forma de divulgacdo dos precos; confirmacao das fontes
de pregos que serdo utilizadas; o prazo para o setor produtivo se adequar as novas regras, bem como a
necessidade de adaptacdo interna da Agéncia, que inclui a capacitacdo de servidores, alteracbes em
processo de trabalho e realocacdo de pessoal, entre outras.
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Figura 6: Protétipo do painel de monitoramento de precos de stents para artérias coronarias.

MONITORAMENTO DE PRECOS DE STENTS PARA ARTERIAS CORONARIAS

FAIXA DE COMPARAGAO DE PRECOS

(conforme filtros)

_! A I— Agéncia Nacional
_l I.— de Vigilancia Sanitaria

SELECIONE A CLASSE DO STENT

[1 Farmacolégico (F)

[ Nso farmacolégico
[ Recoberto (R) Foram encontrados 3957 Modelos PRECOS DE IMPORTACAQ (R$)
. 141,47 405,82 697,66 4.540,29
ADICIONE FILTROS A SUA PESQUISA | |
= de ab 5 MIN P=35% P=65% MAX
SR que correspondem a 65 Registros
PRECOS DE COMPRAS PUBLICAS (R$)
de produtos ofertados por 20 Empresas 290.00 602,97 1.200,00 4.600.00
MIN P=35% P =65% MAX

LISTA DE MODELOS DE STENTS PARA ARTERIAS CORONARIAS, SEGUNDO SEUS ATRIBUTOS TECNICOS
(conforme filtros)

Material da plataforma

Nome do Modelo Material da plataforma | Formato Comprimento | Didmetro | Espessurada | Agente Tipo de polimero
Modelo (mm) {mm}) haste (pm) farmacolégico | eluidor de fArmaco
1007827-08 80146501973 M&o farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromo cobalto M3o dedicado & bifurcagio
1007827-12 80146501573 M3o farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga crome cobalte M3o dedicadeo 3 bifurcagio 12 2,00 81
Formato

1007827-15 80146501973 Mo farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromeo cobalte Nio dedicade & bifurcagio 15 2,00 31
1007827-18 80146501973 Mo farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromo cobalte Mio dedicado & bifurcagio 18 2,00 81
1007827-23 80146501973 Mo farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromo cobalte Mio dedicado & bifurcagio 23 2,00 81
1007827-28 80146501973 Mo farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromo cobalto M3o dedicado & bifurcagio 28 2,00 81

MAIS FILTROS 1007828-08 80146501973 M&o farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga cromo cobalto M3o dedicado & bifurcagio 8 225 81
1007828-12 80146501573 M3o farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga crome cobalte M3o dedicadeo 3 bifurcagio 12 225 81
1007828-15 80146501573 M3o farmacolégico  Expansivel por baldo  Liga crome cobalte M3o dedicadeo 3 bifurcagio 15 225 81 %
< >

Limpar Pesquisa Dados de atributos obtidos através do Edital de Chamamentto n® 02/2013. Dados de Pregos de Setembro/2018 a Junho/2019 (P) = Percentil

Fonte: Elaboragdo propria.




Analise de custo-minimizagao

Realizou-se uma analise de custo-minimizacdo da opg¢do 1 “Monitoramento econémico
e divulgacdo de informacgdes sobre produtos para saude” em comparacdo a opg¢do 2 “Regulagdo
econOmica de precos de produtos para saude”. Assumiu-se que ambas as op¢des regulatdrias
cumprem com o principal objetivo imediato definido na AIR, contribuir para “Reduzir informacgdes
imperfeitas e assimétricas”. Em seguida, procedeu-se a mensuracdo das estimativas de custos de
cada uma delas. A andlise foi realizada sob a perspectiva da sociedade, isso significa dizer que
foram comparados os custos mais relevantes para a hierarquizacdo das opcoes,
independentemente da entidade responsavel por arcar com esses custos.

O horizonte temporal da andlise foi de 10 anos, assumindo-se que esse periodo
contemplaria o acompanhamento econ6mico das 99 nomenclaturas de PS definidas como
prioritarias pelo GTI-OPME. A definicdo desse periodo foi realizada considerando que as 99
nomenclaturas representariam cerca de 60 categorias de produtos, conforme avaliacao realizada
pela area técnica da Anvisa responsavel pelo registro sanitario de produtos para a saude. Dessa
forma, entende-se que seria viavel estabelecer, por exemplo, os atributos técnicos de cerca de
seis produtos por ano. Salienta-se que para muitas intervencgdes, o horizonte temporal de 10 anos
é considerado adequado (HM Treasury, 2018), assim como para estudos de avaliacdo econémica
(Canada, 2009).

Em virtude do amplo horizonte temporal definido para estimar os custos das opgdes
regulatdrias foi necessdrio a aplicacdo de taxa de desconto. Neste caso, considerou-se a taxa de
desconto de 7,3% ao ano, conforme estimativa da taxa social de desconto para o Brasil, calculada
por meio da equacdo de Ramsey e divulgada pelo Banco Mundial (Lopez, 2008)

Uma vez que as opc¢les regulatdrias geram custos ao longo dos 10 anos, resultou-se
necessario obter o valor presente, visando comparar os custos entre elas no ano zero. A férmula
abaixo foi utilizada para tal propdsito.

Onde:

VP = valor presente do fluxo anual de custo no ano zero

Vi = valor de investimento inicial

Vt = valor do fluxo anual de custo no tempo t

r = taxa de desconto

t = nimero de anos no futuro em que o custo transcorrera

i Estimativas de custos

As estimativas de custos diretos identificadas e valoradas para cada uma das opgdes
regulatdrias estdo descritas nos Quadros 5 e 6. A coleta de informagdes sobre os custos foi
realizada entre margo e julho de 2019. Tais custos foram divididos em investimentos iniciais e
despesas anuais. Contabilizaram-se apenas os custos acima de RS 1.000,00.

O relatdrio final do GTI-OPME ndo apresenta nenhum dado sobre a viabilidade técnica
ou mesmo sobre a estrutura necessdria para a realiza¢gdo da regulagao econémica de pregos de PS
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no Brasil. Nesse contexto, foram desenhados trés cenarios para a opcdo regulatoria 2. Ndo se tem
previsdo de como se dariam as atividades especificas relacionadas a regulacdo econémica de
precos de produtos para a salde, a despeito da opc¢do 1, cujas atividades de monitoramento ja
sdo realizadas pela Anvisa, em alguma medida. Dessa forma, essa andlise foi realizada conforme
0s passos a seguir descritos:

12, Identificacdo das varidveis incertas. Neste caso, foram considerados os custos com
pessoal e investimento em infraestrutura, correspondendo a aquisicdo de estacGes de
trabalho, incluindo poltronas e computadores.

22, Definicdo dos valores minimos, intermedidrios e maximos da estrutura
organizacional para o desenvolvimento da regulacdo econémica de precos dos PS. Os
seguintes valores foram estabelecidos:

Cenario 1: 45 colaboradores (estrutura minima): quantidade de pessoal baseada na
estrutura atual da Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(SCMED) do Brasil.

Cenario 2: 200 (estrutura intermediaria): Foi considerado um quantitativo intermediario
de colaboradores, entre os valores indicados nos cendrios 1 e 3, considerando ganhos de escala.

Cenario 3 - 332 (estrutura maxima): quantidade de pessoal foi baseada na premissa de
gue numero de colaboradores da SCMED (N= 45) é responsavel, atualmente, pela regulacdo e
monitoramento de 25.040 na quantidade de apresentacGes de medicamentos. Logo, em relacdo
99 nomenclaturas de produtos para a saude definidas pelo GTI-OPME, que correspondem a
aproximadamente 185 mil modelos, seriam necessarios 332 colaboradores.

39, Exploracdo dos resultados para cada valor das varidveis.

Como premissa do modelo, os itens de custos de operacionalizacdo das camaras técnicas,
manuten¢do do sistema informatizado, mensura¢do da carga administrativa e saldrio dos
colaboradores ndo sofreram reajuste real ao longo do tempo.
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Quadro 5. Custos diretos considerados para a opgao 1 “Monitoramento econémico e divulgagdo

de informacg0es sobre produtos para a saude”, segundo a possivel fonte responsavel pelo custo.

Itens de custos

Fonte responsavel
pelo custo

Investimentos iniciais

Criagdo de sistema informatizado: esse sistema informatizado seria responsavel pelo
recebimento dos dados de atributos dos produtos para saude, no momento de sua coleta
inicial, novo registro e alteragdo ou revalidagdo de registro. O custo do sistema foi obtido por
meio de consulta a area de tecnologia da informagdo da Anvisa, o qual foi baseado no valor
despendido, em 2019, para a construgdo do novo sistema da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos.

Anvisa

Criagdo de sistema automatizado SISCOMEX: criagdo de algoritmo para consulta ao banco de
dados de pregos de importagdo, bem como o processamento e registro no banco de dados. A
criagdo desse sistema contemplou dois meses de trabalho de dois técnicos em regulagdo.

Anvisa

Diagnostico do sistema ComprasNet: essa tarefa resultou na exploragdo do sistema, com o
intuito de dominar sua logica de funcionamento, viabilizando o monitoramento de pregos dos
produtos. O diagndstico do sistema incluiu sete meses de trabalho de um especialista em
regulagdo.

Anvisa

Criagdo de sistema semiautomatizado ComprasNet: criagdo de algoritmo para
semiautomatizar a consulta, o processamento e o registro dos dados referentes as compras
publicas. Essa tarefa contemplou um més de trabalho de um técnico em regulagdo.

Anvisa

Aquisicdo de estagao de trabalho, incluindo poltronas e computadores: previu a compra de
estacOes de trabalho destinadas a acomodar oito colaboradores que contribuiria para as
atividades de monitoramento econdmico dos produtos para a saude.

Anvisa

Despesas anuais

Operacionalizagdo da Camara Técnica: este item estd relacionado as despesas com o
funcionamento da Camara Técnica, a qual seria responsavel pela definigdo dos atributos dos
produtos para a saude sujeitos ao monitoramento econémico. A estimativa foi baseada no
estudo piloto realizado pela area técnica para a definicdo dos atributos dos stents para
artérias corondrias, com previsao de trés encontros anuais.

Anvisa

Pessoal: este item envolve as despesas com dez colaboradores dedicados exclusivamente ao
monitoramento econémico dos produtos para a saude.

Anvisa

Manutencgdo do sistema informatizado: corresponde a manutengdo do sistema informatizado,
cujo custo anual foi obtido por meio de consulta a drea de tecnologia da informagdo da
Anvisa.

Anvisa

Carga administrativa: este item esta relacionado com as obrigacGes de informagdes a serem
prestadas pelas empresas para atender o ato normativo publicado pela Anvisa. A estimativa
dessa despesa foi baseada no estudo piloto realizado pela 4rea técnica para a RDC n2
185/2006 com a exclusdo de sete obrigagdes de informagbes ndo necessédrias para o
desenvolvimento da opgdo 1, resultando em uma economia de R$ 750.000,00/ano. As
obrigacOes excluidas foram: precos que se pretende praticar em outros paises, relagdo de
produtos substitutos, gasto anual com esfor¢o de venda, gasto anual com publicidade e
propaganda , nimero potencial de paciente a que se destina o produto, vida util e numero
maximo de sessGes e nUumero maximo de testes por kit.

Setor produtivo

Fonte: Elaboragdo propria.
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Quadro 6. Custos diretos considerados para a opg¢do 2 “Regulagdo econ6mica de pregos de produtos para a

saude”, segundo a possivel fonte responsavel pelo custo.

Itens de custos

Fonte responsavel pelo

por meio de consulta a drea de tecnologia da informagdo da Anvisa, o qual foi baseado no
valor despendido, em 2019, para a construgdo do novo sistema da Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED).

custo
Investimentos iniciais
Criagdo de sistema informatizado: esse sistema informatizado seria responsavel pelo
recebimento dos dados de atributos dos produtos para saide, no momento de sua coleta
inicial, novo registro e alteragdo ou revalidagdo de registro. O custo do sistema foi obtido Anvisa

Atividades parlamentares: para que ocorra a regulagdo econ6mica de pregos de produtos
para a saude a ser praticada pela Anvisa nos moldes da CMED, faz-se necessario a criagdo
de lei pelo Congresso Nacional. A estimativa do custo da criagdo de lei foi baseada na
quantidade de projetos de lei que tramita por ano dividido pelo custo total anual do
parlamento. Assumiu-se que o rito processual seria contemplado em todas as etapas
previstas para a criagdo de uma lei no parlamento.

Congresso Nacional

Aquisi¢do de estagdo de trabalho, incluindo poltronas e computadores: previu a compra
de estagOes de trabalho destinadas a acomodar colaboradores que contribuirdo para a

informagdo da Anvisa.

regulacdo econ6mica de precos de produtos para a saude. Neste caso, a quantidade de Anvisa
estacOes de trabalho variou em fungdo dos cenarios previstos para essa opg¢do

regulatoria.

Despesas anuais

Pessoal: este item envolve as despesas com colaboradores dedicados exclusivamente a

regulacdo econémica de pregos de produtos para a saude. A quantidade de Anvisa
colaboradores variou em fungdo dos cenarios previstos para essa opg¢do regulatéria

descritos anteriormente.

Manutengdo do sistema informatizado: corresponde a manutencdo do sistema

informatizado, cujo custo anual foi obtido por meio de consulta a drea de tecnologia da Anvisa

Carga administrativa: este item esta relacionado com as obrigacGes de informacgdes a
serem prestadas pelas empresas para atender o ato normativo publicado pela Anvisa.
Essa despesa foi baseada no estudo piloto realizado pela area técnica para a RDC n?
185/2006. De maneira geral, tal norma apresenta informag&es semelhantes as solicitadas
hoje pela CMED para avaliagdo de pregos.

Setor produtivo

Fonte: Elaboragdo propria.

As Tabelas 3, 4, 5 e 6, dispostos nas pdginas seguintes, apresentam os resultados da

mensuragao dos custos diretos das opgdes regulatdrias consideradas.
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Tabela 3. Estimativas dos custos diretos relacionadas a opc¢ao regulatdria 1 “Monitoramento econémico e divulgacdo de informacgdes sobre produtos para a saude”.

Ano
Custos
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Investimentos iniciais R$ 1046.800,24 - - - - - - - - - -
Operacionalizagéo das R$  142.839,60 R$ 142.839,60 R$  142.839,60 R$ 142.839,60 R$  142.839,60 R$ 142.839,60 R$  142.839,60 R$  142.839,60 R$  142.839,60 R$  142.839,60
Camaras Técnicas
Pessoal (10 servidores) R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72 R$ 2.050.692,72
:\:f‘onr”m‘:t'i‘fazoodos'swma R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00
Carga administrativa R$  460.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41 R$  460.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41 R$  469.832,41
Fluxoanualdoscustos ~ R$ 1046.800,24 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73 R$ 2.763.364,73

Fonte: Elaboragdo propria.

Tabela 4. Estimativas dos custos diretos relacionadas a opgao regulatdria 2 “Regulacdo econdmica de precos de produtos para a saude”, quando ao cenario 1.

Ano
Custos
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Investimentos iniciais R$ 1189.039,85 - - - - - - - - - -
Atividades parlamentares - - - - - - - - - -
Pessoal R$ 9228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15 R$ 9.228.117,15
:\:fo”r“mt:t?z‘?;ood"s'smma R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00 R$  100.000,00
Carga administrativa R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41 R$ 1219.832,41

Fluxo anual dos custos R$ 1189.039,85

R$ 10.547.949,56 R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

R$ 10.547.949,56

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Tabela 5. Estimativas dos custos diretos relacionadas a opgao regulatdria 2 “Regulacao econ6mica de precos de produtos para a saude”, quando ao cenario 2.

Custos

Ano

0 1

Investimentos iniciais

Atividades parlamentares

Pessoal

Manutengéo do sistema

informatizado

Carga administrativa

Fluxo anual dos custos

R$ 2.529.066,00

R$ 41013.854,00 R$ 41013.854,00

R$
R$

R$ 2.529.066,00 R$ 42.333.686,41 R$ 42.333.686,41

100.000,00 R$

1219.832,41 R$

100.000,00 R$

1219.832,41 R$

R$ 41013.854,00
100.000,00

1219.832,41
R$ 42.333.686,41

R$

R$

R$ 41013.854,00
100.000,00

1219.832,41
R$ 42.333.686,41

R$
R$

100.000,00 R$

1219.832,41 R$

R$ 41013.854,00 R$ 41013.854,00

R$ 42.333.686,41 R$ 42.333.686,41

100.000,00

1219.832,41

R$ 41013.854,00

R$
R$

100.000,00

1219.832,41
R$ 42.333.686,41

R$ 41013.854,00

R$

R$

100.000,00

1219.832,41
R$ 42.333.686,41

R$ 41013.854,00 R$ 41013.854,00

R$
R$

100.000,00 R$

1219.832,41 R$

100.000,00

1219.832,41
R$ 42.333.686,41 R$ 42.333.686,41

Fonte: Elaboragdo propria.

Tabela 6. Estimativas dos custos diretos relacionadas a opgao regulatdria 2 “Regulacdao econ6mica de precos de produtos para a saude”, quando ao cenario 3.

Custos

0 1

Investimentos iniciais

Atividades parlamentares

Pessoal

Manutencé&o do sistema

informatizado
Carga administrativa

Fluxo anualdos custos

R$ 3.670.249,56 -
R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00

R$ 1219.832,41

R$ 3.670.249,56 R$ 69.402.830,05

R$ 68.082.997,64 R$ 68.082.997,64

R$ 100.000,00 R$ 100.000,00
R$

R$ 69.402.830,05 R$ 69.402.830,05

1219.832,41 R$ 1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00
R$
R$ 69.402.830,05

1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00

R$ 1219.832,41
R$ 69.402.830,05

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00
R$
R$ 69.402.830,05

1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00
R$
R$ 69.402.830,05

1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00
R$
R$ 69.402.830,05

1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00
R$
R$ 69.402.830,05

1219.832,41

R$ 68.082.997,64
R$ 100.000,00

R$ 1219.832,41
R$ 69.402.830,05

Fonte: Elaboragdo prépria.
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A Tabela 7 apresenta o consolidado do custo total das opcbes regulatdrias ajustadas ao valor
presente, para fins de comparacao.

Tabela 7. Custo total e custo incremental das opgdes regulatdrias.

Opcao regulatdria Custo total Custo incremental

Monitoramento econ6mico e divulgacdo de

RS 20.189.201,1 -
informagdes sobre produtos para a saude (A) $20.189.201,15

Cenarios regulacdo econdmica de precos de produtos para a saude:

RS 54.067.674,12

a. Cendrio 1 (B) RS 74.256.875,28 A8
RS 275.594,

b. Cendrio 2 (C) RS 295.783.296,54 2 ? AS?C)°95I38
RS 464.248.854,1

c.  Cenério3 (D) RS 484.438.055,29 > G(A_i)&:’ 13

Fonte: Elaboragdo propria.

Considerando o cendrio mais conservador, que é o Cenadrio 1, o custo evitado, no periodo de 10
anos e avaliado a valor presente (ano zero), é de RS 54.067.674,12, quando comparado ao custo da opc¢do 2
“Regulacdo econ6mica de precos de produtos para a saude”. Devido aos desafios levantados para a
regulacdo econdmica de precos, apresentados na sec¢do VI. IDENTIFICACAO DE OPCOES REGULATORIAS,
considera-se o Cenario 1 pouco provavel. Nesse caso, os Cendrios 2 e 3 seriam mais provaveis, gerando
uma economia de recursos ainda maior, da ordem de RS 275.594.095,38 para o Cenario 2, podendo chegar
a RS 464.248.854,13, no caso do Cendrio 3.

Reforca-se que ha potencial de os custos com a opg¢do 2 serem ainda maiores, pois ndo foram
previstos todos os gastos referentes as estratégias de acompanhamento econ6mico e divulgacdo de
informagdes sobre produtos para a saude, realizadas, atualmente, pela SCMED, como, por exemplo, a
solicitacdo de relatério de comercializacdo de produtos as empresas a cada seis meses. Adicionalmente, na
opcao de regulagdo nao foi considerado o custo relacionado ao estabelecimento de atributos técnicos dos
PS, etapa considerada essencial para identificagdo de cada produto, contemplada na opgdo de
monitoramento.

Analise de custo-beneficio

Estudo realizado pela Universidade Federal de ltajuba (UNIFEI) procedeu a avaliacdo custo-
beneficio (ACB) das opgOes regulatérias normativas propostas pela Anvisa para enfrentamento do
problema regulatdrio, utilizando o método da ACB baseado no cdlculo do VPL e apoiado pela andlise
estocastica por meio da Simulacdo Monte Carlo.

O estudo pode ser visto como uma ACB parcial, uma vez que foi realizado considerando-se apenas
o beneficio obtido a partir da diminuicdo da dispersdo de pregos nas compras publicas registrados no
COMPRASNET, calculado a partir da diferenga entre os pregos efetivamente praticados e a sua mediana
(para PS cuja dispersdo de precos ndo segue distribuicdo normal) ou a sua média (para PS com distribuicdo



normal na dispersdo de pregos), visto que o estudo assumiu que esse seria 0 comportamento esperado
caso a assimetria de informacdo ndo estivesse presente no mercado. Assim, é importante ressaltar que nao
foram levados em consideracdo os beneficios intangiveis que podem ser obtidos com a reducdo da
assimetria de informacao; os eventuais beneficios obtidos por meio da diminuicdo no nivel de precos
publicos e privados; os beneficios obtidos com a diminuicdo da dispersdo de precos praticados para as
compras publicas estaduais e municipais; e os beneficios obtidos na diminuicdo da dispersdao de precos
praticados para as compras privadas.

Abaixo sdo apresentados, resumidamente, os resultados do estudo realizado pela UNIFEI (o
relatério completo do estudo pode ser encontrado no sitio eletrénico da Anvisa).

Foram calculados o valor real das compras em cada licitacao e a soma total do produto dos precos
esperados de mercado com as unidades vendidas em cada licitagdo. Assim, foram obtidos os valores pagos
no volume total de compra para cada PS analisado e os valores que deveriam ser pagos caso o mercado
estivesse monitorado com eficiéncia, ou seja, o preco mediano ou médio. Por fim, foram calculadas as
diferencas entre os dois valores para verificar as diferencas entre os resultados. Para os casos em que a
diferenca foi igual ou menor a zero entre o valor que seria obtido caso o preco fosse o de mercado com o
valor real, considerou-se que o beneficio obtido seria nulo.

De acordo com o estudo em questdo, manter a op¢do atual implica em nao realizar investimentos
no enfrentamento do problema, portanto, ndo ha investimento inicial. Além disso, ndo ha beneficio, visto
gue nao havera movimento no sentido de reduzir a assimetria de informagGes no mercado. Por outro lado,
a opcao regulatdria atual impde carga administrativa, o que também ocorre para as duas outras opc¢oes
regulatdrias. Portanto, para tornar a avaliagdo parcimoniosa, optou-se pela andlise de custo-beneficio
incremental das Opgbes 1 e 2 em relacdo a Opcgdo Atual. Dessa forma, também é possivel considerar como
nulo os custos para a avaliacdo da Opg¢ao Atual, assim como o VPL desta opgao.

As opcdes regulatérias 1 e 2 preveem mecanismos que objetivam contribuir para a reducdo da
assimetria de informacdes e, portanto, da dispersdo de precos no mercado de dispositivos médicos. Como
forma de identificar o valor monetario da parcela dos beneficios que poderiam ser obtidos, a UNIFEI
realizou um levantamento sobre os dados de compras publicas efetuadas para uma amostra de 10
dispositivos médicos implantaveis, que representam cerca de 47% do volume de vendas dos 100
dispositivos médicos mais significativos na curva ABC do MS. O resultado do beneficio obtido para a
amostra foi extrapolado para os demais, resultando em aproximadamente R$ 42.019.554,06 ao ano.

Cabe ressaltar que esse valor se refere apenas ao beneficio tangivel obtido com a redugao na
dispersdo de precos praticados para as compras publicas federais. Assim, o valor de RS 42.019.554,06 ao
ano refere-se a uma parcela dos potenciais beneficios que podem ser obtidos com a ado¢do das Opgdes 1 e
2.

Os valores monetarios do fluxo de caixa das opgdes regulatodrias 1 e 2 estdo representados nas
tabelas 8 e 9.

Tabela 8. Valores de entradas e saidas do fluxo de caixa da Opgédo 1.

Premissas Valor

Investimentos iniciais RS 1.046.800,24
Gastos anuais RS 2.763.364,73
Operacionalizagdo da camara técnica RS 142.839,60
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Despesa de Pessoa RS 2.050.692,72

Manutencdo do sistema informatizado RS 100.000,00

Carga administrativa RS 469.832,41

Beneficio com redugao de dispersao de precos R$ 42.019.554,06

Fonte: Estudo UNIFEI

Tabela 9. Valores de entradas e saidas do fluxo de caixa da Opgao 2.

Premissas Valor
Investimentos iniciais RS 2.529.066,00
Gastos anuais R$42.333.686,41
Carga administrativa RS 1.219.832,41
Despesa de Pessoal R$41.013.854,00
Manutencdo do sistema informatizado RS 100.000,00
Beneficio com redugao de dispersao de pregos R$ 42.019.554,06

Fonte: Estudo UNIFEI

Para o calculo do custo-beneficio de cada opcdo regulatéria considerada para o enfrentamento do
problema, calculou-se o VPL incremental entre as opg¢des regulatérias. Nos calculos do VPL, considerou-se
um periodo de 10 anos para o cdlculo do custo-beneficio de cada opgdo, visto que esse costuma ser o
padrdo utilizado, em AIR, nos paises da OCDE e recomendado nos guias com diretrizes para condugdo de
AlR.

No que diz respeito a taxa de desconto utilizada para o calculo do VPL de cada opg¢do, observa-se
gue na presente AIR a maioria dos investimentos seriam realizados pela ANVISA e pelo Congresso Nacional.
Desta forma, como seria um investimento realizado pelo setor publico em sua totalidade, visando a
promoc¢do do desenvolvimento econdémico, optou-se em considerar um cendrio com taxa livre de risco de
3,71%, referente a NTN-B com prazo de vencimento para 2050 e um cendario com a taxa de desconto sendo
a TSD de 10%, estimada pelo ME.

Considerando-se apenas os beneficios relativos a reducdo da dispersdo de precos praticados nas
compras publicas federais, a diferenga do VPL da Opgao 1 em relagdo a Opgdo Atual alcangou o valor
positivo RS 322.002.883,51, considerando uma taxa de desconto de 3,71%. Considerando um taxa de
desconto de 10%, a diferenca de VPL cai para RS 240.165.489,41, em um periodo de 10 anos. Ou seja,
mesmo considerando apenas parcialmente os beneficios, a Opg¢ao 1 se mostra superior ao Status Quo.

As diferengas de VPL entre a Opg¢do 2 e a Opgao Atual, considerando-se as taxas de desconto de
3,71% e 10%, sdo negativas, respectivamente, de -RS 5.114.145,14 e -RS 4.459.273,30. Isso sinalizaria uma
incerteza na escolha entre a Opg¢do 2 e a Opgdo atual. Contudo, é importante citar que caso fosse viavel
mensurar todos os possiveis beneficios de todas as opgdes, muito provavelmente os beneficios superariam
0S custos.
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Comparando-se as opgdes 1 e 2, observa-se que os VPL da Opc¢ao 1 supera o VPL da Op¢do 2 em
ambos os cenarios. Ao considerar uma taxa de desconto de 3,71%, o VPL da Opg¢do 1 supera o da Opgao 2
em RS 327.117.028,65. Com uma taxa de desconto de 10%, essa diferenca entre os VPL cai para RS
244.624.762,72.

Assim, é possivel concluir que a analise de custo-beneficio sem a consideracdao de incertezas
permite visualizar que a Opg¢ao 1 é superior do ponto de vista economico-financeira em relagao tanto a
Opcdo 2, quanto a Opgao Atual.

Como existem incertezas sobre as varidveis de investimento, custos e beneficios, foram realizados
calculos estocasticos das diferengas entre os VPL das op¢Ges, nos diferentes cendrios, obtidos através das
variagdes dos principais parametros, realizadas através de uma Simulagdo de Monte Carlo. Antes da
realizacdo da simulagdao de Monte Carlo, foi realizada uma andlise de sensibilidade para verificar quais os
parametros mais impactavam o VPL. Os parametros foram variados entre -10% e +10% em rela¢do aos
valores utilizados na analise deterministica.

A Simulacdo de Monte Carlo foi realizada para as diferencas de VPL da seguinte forma: a) Opc¢do 1
versus a Opcao Atual; b) Opcdo 2 versus Opgdo Atual e; c) Opgdo 1 versus Opgdo 2.

Tanto para a opg¢do 2, quanto para a opgdo 3 o parametro referente a despesa com pessoal,
referente a equipe de RH para as 100 nomenclaturas é o que mais impacta no VPL, além do beneficio da
reducdo da assimetria de informacdo. Além desses parametros, a analise de sensibilidade considerou ainda
as incertezas quanto aos precos praticados para os produtos levantados nas compras publicas federais
(COMPRASNET). O estudo considerou uma distribuicdo triangular na simulacado dos precos dos produtos.

A tabela 10 mostra os resultados obtidos, a partir da simulacdo de Monte Carlo, para as
diferencas de VPL entre a Opgdo 1 com a Opgao Atual.

Tabela 10. Resultados obtidos, a partir da simulacdo de Monte Carlo, para as diferencas de VPL
entre a Opgdo 1 e a Opgdo Atual.

Estatistica Resultado (taxa 3,71% ao ano) Resultado (taxa 10% ao ano)
Minimo RS 57.857.695,17 RS 41.694.900,80
Mediana RS 257.459.469,87 RS 192.461.290,10
Média RS 261.594.286,07 RS 194.966.140,64
Maximo RS 581.502.171,88 RS 420.083.153,36

Fonte: Estudo UNIFEI

O resultado mostra que, considerando-se apenas o beneficio obtido a partir da diminuicdo da
dispersdao de pregos nas compras publicas federais, ha um beneficio liquido positivo em favor da Opgao 1,
em relacdo a Opcdo atual, mesmo no pior cenario possivel, o que corrobora a analise deterministica e
confere ainda maior seguranca na escolha da Opg¢do 1 em detrimento da Op¢do Atual.

Os resultados obtidos pela Simulacdo de Monte Carlo que comparou a diferenca entre o VPL da
Opcdo 2 e a Opgdo Atual foram os descritos na Tabela 11.

Tabela 11. Resultados obtidos,a partir da simulacdo de Monte Carlo, para as diferencas de VPL
entre a Opg¢do 2 e a Opgao Atual

Estatistica Resultado (taxa 3,71% ao ano) Resultado (taxa 10% ao ano)
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Minimo - RS 439.103.571,89 - RS 339.823.295,10

Mediana - RS 55.900.664,39 -RS 40.232.978,08
Média - RS 53.643.266,51 -R$ 39.966.719,02
Maximo RS 381.486.957,20 RS 279.879.609,37

Fonte: Estudo UNIFEI

Considerando apenas os beneficios obtidos por meio da diminuicdo da dispersdo de precos, pela
simulacdo de Monte Carlo, existem incertezas quanto a superioridade da Opcao 2 em relacdo a Opcgao
Atual. A uma taxa de desconto de 3,71%, existe uma probabilidade de apenas 34,16% da Opcdo 2 ser
superior ao Status Quo; jaconsiderando a taxa de desconto de 10% essa probabilidade é de 34,02%. Ou
seja, existem incertezas quanto ao beneficio liquido gerado pela Opc¢ao 2. Porém, cabe ressaltar que outros
beneficios ndo foram considerados na analise, o que poderia alterar consideravelmente o resultado final
das simulagdes.

Por fim, a Tabela 12 mostra os resultados da comparagdo entre as Opgdes 1 e 2.

Tabela 12. Resultados obtidos, a partir da simulacdo de Monte Carlo, para as diferencas de VPL
entreas Opgdes 1 e 2.

Estatistica Resultado (taxa 3,71% ao ano) Resultado (taxa 10% ao ano)
Minimo RS 69.029.869,05 RS 51.162.909,32
Mediana RS$ 315.815.311,47 RS 236.374.392,98
Média RS$ 312.755.909,71 RS 234.089.437,71
Maximo RS 547.524.077,89 RS 409.950.495,82

Fonte: Estudo UNIFEI

Considerando apenas os beneficios relacionados a diminuicdo das dispersGes nos precgos
praticados para as compras publicas federais, a O¢do 1 seria superior a Op¢dao 2 em todos os cendrios
simulados. As diferencas de VPL podem variar de cerca de RS 51 milhdes a quase RS 410 milhdes para um
periodo de 10 anos.

Do ponto de vista financeiro a Opc¢do 1, quando comparada a Opgao Atual, apresentou beneficios
incrementais superiores aos custos incrementais, nos dois cenarios de taxa de desconto, bem como nas
andlises estocdsticas e deterministicas, avaliados pela UNIFEI. Um importante resultado dessa analise é
apenas os beneficios obtidos com a diminuicdo da dispersdo de precos praticados para as compras publicas
federais ja sao suficientes para que a Opgado 1 gere beneficios liquidos positivos, quando comparada com o
Status Quo. Essas analises sdo suficientes para que possamos optar pela Opg¢do 1 em detrimento da Opgdo
Atual.

A Opcdo 1 também se mostrou superior a Opgdo 2, tanto na analise incremental do VPL quanto
na analise estocastica (Simulacdo de Monte Carlo). J& os resultados da comparacdo incremental do VPL
entre a Opgdo 2 e a Opgdo atual indicaram a incerteza a respeito de qual op¢do é mais vantajosa. Nesse
caso, a analise estocastica (Simulacdo de Monte Carlo) mostrou que migrar da opg¢do atual para a Opgao 2
pode ser arriscado do ponto de vista econdmico-financeiro, ndao sendo possivel considerar que a Op¢do 2
seja superior a Opg¢do Atual. A andlise mostra que, considerando apenas os beneficios advindos da
diminuicdo da dispersdo de precos praticados nas compras publicas federais, é possivel inferir que a Opgdo
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1 é superior a Opc¢do 2, ndo sendo possivel afirmar nada a respeito da superioridade da Opc¢do 2 em relagdo
ao Status Quo. Em suma, seria necessario considerar outros beneficios na analise para que fosse possivel
tirar alguma conclusao definitiva acerca do beneficio liquido da Opcao 2.

O estudo da UNIFEI também aponta para beneficios qualitativos com a revisdo da RDC n?
185/2006, os quais poderiam ser conseguidos, em menor ou maior grau, com a ado¢do das op¢des 1 ou 2.

Dessa forma, na avaliacdo realizada, a UNIFEI conclui que a opg¢do regulatéria 1, monitoramento
econbmico, se apresenta como a mais vidvel do ponto de vista econdmico-financeiro. Além disso, ela pode
ser capaz de proporcionar beneficios ndo monetizados semelhantes a opgao regulatéria 2.
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Escolha da op¢ao regulatoria

O Quadro 7 traz um resumo dos pontos criticos da comparacgao das opgées regulatérias (no quadro,
a atribuicdo de resultado “Menor” ou “Maior” refere-se a comparacgao entre as duas opgSes avaliadas).

Quadro 7. Resumo dos pontos criticos da comparagao das opc¢oes regulatorias 1 e 2.

Pontos criticos

Opgao regulatoria normativa 1
Monitoramento econémico e
divulgacdo de informagGes sobre
produtos para saude

Opcao regulatéria normativa 2
Regulagdo econémica de pregos de
produtos para saude

Competéncia legal

A Anvisa tem competéncia para

atuar nessa medida? Sim Nao
Alcance dos objetivos

Hd possibilidade de contribuir para a

reducdo relativa de pregos de PS? Sim Sim
Hda possibilidade de contribuir para a

redugdo da dispersdo de pregos? Sim Sim
Ha possibilidade de contribuir para a

redugéo da assimetria de Sim Sim
informagéo?

Hd possibilidade de contribuir para a Sim Nao

maior transparéncia quanto aos
pregos efetivamente praticados de
PS?

(informagdo de estatisticas de
pregos efetivamente praticados)

(informagdo de prego-teto)

Permite a compara¢gdo de PS
similares? Sim Ndo
Oferece pardmetro para definicto Sim Sim

de pregos de referéncia?

(estatisticas de pregos efetivamente
praticados no mercado)

(preco-teto)

Permite efetivo monitoramento

econémico de PS?

Sim

Nao

Beneficios e custos

Qual o custo, no periodo de 10
anos?

RS 20.189.201,15

RS 295.783.296,54

Qual a complexidade relativa da

medida regulataria? Menor Maior
Qual o efeito sobre a carga

administrativa  para o  setor Menor que a atual Menor que a atual
produtivo?

Tem  potencial de  impactar

negativamente na inovag¢Go e Menor Maior
competitividade do setor?

Qual a viabilidade técnica e Viadvel (experiéncia piloto) Incerta
operacional?

Ha beneficio liquido em relagdo ao

status quo (andlise quantitativa de Sim Incerto
custo-beneficio)?

Riscos

Probabilidade de causar os eventos

de risco Menor Maior
Participagao Social

A opg¢do teve boa aceitagdo pela

sociedade? Sim Ndo
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Opgao regulatéria normativa 1 Opcao regulatéria normativa 2
Monitoramento econ6mico e Regulagdo econdmica de precos de
divulga¢do de informagdes sobre produtos para saude
produtos para saude

Pontos criticos

Atendimento as determinagées do TCU
Melhorar a identificagdo do PS por
parte de médicos, compradores,

usudrios e outros interessados Atende Atende
Permitir a comparagGo de PS

similares Atende Ndo atende
Utilizagdo para definicdo de pregos

de referéncia Atende Atende

Fonte: Elaboragdo propria.

Assim, entende-se que a opc¢ao regulatéria normativa mais adequada para tratar o problema, no
contexto avaliado e considerando o ambito das competéncias da Anvisa, é a opgdo 1: “Monitoramento
econdmico e divulgacdo de informacbes sobre produtos para saude”, pois apresenta vantagens e tem
menor custo em relacdo a opc¢ao regulatdria “Regulacdo econémica de precos dos produtos para saude”.

Além disso, pondera-se que a opcdo pela regulacdo de precos tem desvantagens potenciais,
dentre as quais destacamos, pelos possiveis impactos negativos no mercado de produtos para saude: a) o
potencial de desestimular a inovacdo e a competitividade na d4rea; a maior possibilidade de induzir
comportamentos estratégicos que podem reduzir os beneficios esperados; b) as duvidas quanto a
viabilidade técnica da implementacdo; c) a geracdo de informagdes econOmicas mais distantes das
efetivamente observadas no mercado; e d) o preco-texto é um parametro menos realista para o
estabelecimento dos precos de referéncia do que o preco efetivamente praticado. Ainda, consideramos
qgue vale destacar que, dentre os paises que compuseram a avaliacdo da experiéncia internacional, o
modelo baseado na regulacdo econémica de precos de PS para os mercados publico e privado, tal como
ocorre no Brasil para o setor de medicamentos, n3o foi identificado em nenhum pais. Apenas a india possui
regulacdo econémica de precos para os mercados publico e privado, porém, com a adocdo de um modelo
diferente do adotado no Brasil para o mercado de medicamentos e com relatos de impacto negativo na
inovagdo no setor.

Sob a perspectiva da regulagao de precos de PS, que constitui uma regulagdo rigida, tem-se o
beneficio de garantir uniformidade de preco em patamar adequado ao controle e a reducdo de gastos com
esses produtos. Entretanto, a literatura sugere que o modelo de regulacdo por teto de precos pode
desestimular a inovagdo e, por conseguinte, tem o potencial de causar o desabastecimento do mercado
interno. Pode, ainda, reduzir a competitividade e induzir a praticas contrarias a livre concorréncia
(Generalitat de Catalunya, 2010).

Importante destacar que a regulacdo flexivel tem vantagens significativas, pois facilita a
necessidade de assegurar flexibilidade e adaptabilidade da regulagdo as condig¢des territoriais, econémicas,
ambientais, administrativas e sociais distintas, que ndo podem ser alcangadas por meio de atos normativos
uniformemente vinculantes (Koutalakis et al., 2010). Embora a regulacdo deva proteger as pessoas contra
acOes danosas, a regulacdo rigida é, em muitos casos, prejudicial a sociedade (Rappaport, 2019).

Dessa forma, a regulacgdo flexivel impede o governo de impor coercitivamente essas regulacdes
prejudiciais. Mas isso ndo deixa as pessoas desprotegidas. Ao exigir que a informacgado seja divulgada ou que
procedimentos sejam seguidos, ela fornece as pessoas as informagdes necessdrias para se protegerem.
Assim, a regulagao flexivel geralmente oferece uma melhor combina¢do de protegao e liberdade do que a
regulacdo rigida (Rappaport, 2019).
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A opcdao de monitoramento proposta tem o objetivo de prover informagdes organizadas e
consistentes, que caracterizem os PS e disponibilizem pregos efetivamente praticados no mercado, a fim de
auxiliar na reducdo de assimetria desse setor e no estabelecimento de precos que referenciem as compras
desses produtos, por meio de uma regulacdo flexivel, que envolva acbes ndao normativas de cardter
informativo e educativo, e representa menos custo para concepgdo e implementagao.

Ressalta-se, também, que a assimetria de informa¢des no mercado de produtos para a saude
reside ndo apenas na auséncia de um referencial de pregos, mas também na dificuldade de identificacdo de
produtos similares, que poderiam atuar como substitutos (Lind, 2017). Assim, o monitoramento proposto
também tem o objetivo de dar transparéncia as informacGes especificas sobre a funcionalidade de cada
produto, atuando como subsidio para a tomada de decisdo, e podendo auxiliar na melhoria da
competitividade do mercado, sem que seja necessdria uma regulacao direta desses produtos.

Nesse sentido, pesquisadores que analisam problemas de assimetria de informagdes tém indicado
gue os mercados podem ter bom desempenho mesmo com um certo grau de assimetria de informacdes,
mantendo uma parte dos consumidores razoavelmente informada (Folland et al, 2008). Ademais, um
aumento de informacgdes qualificadas tende a reduzir o poder de monopdlio adicional de cada empresa no
mercado de PS (Folland et al., 2008). Reforga-se, ainda, que “[...] uma percepc¢ado social distorcida a respeito
da existéncia e da magnitude de falhas de mercado pode levar a uma demanda excessiva por regulagao,
apta a gerar falhas regulatdrias” (Medeiros, 2012).

Vale destacar que a opcdo pelo Monitoramento Econémico é mais vidvel, considerando o cenario
atual, que a opcdo pela regulacdo econémica de precos, especialmente considerando a necessidade de
delegacdo legal de competéncia a Anvisa para tratar do tema e a natureza particular do mercado de PS.

Conclusao

Diante de toda discussdo conduzida neste Relatdrio, entende-se que a op¢do do monitoramento,
além de constar nas competéncias legais da Anvisa, ainda se mostrou menos custosa para atingir o objetivo
de redugdo das informagdes imperfeitas e assimétricas, por meio da disponibilizacdo de pregos praticados
no mercado, permitindo a comparacao efetiva de produtos funcionalmente similares, ou até idénticos, e
facilitando a definicao de pregos de referéncia.

A opcdo regulatéria de Monitoramento econémico e divulgacdo de informacgbes sobre produtos
para saude relne as seguintes vantagens:

a) a Anvisa tem competéncia legal para adotar a medida;

b) tem maior potencial de permitir a redugdo dos precgos dos produtos para a salde, uma vez que nao
interfere na definicdo de preco dos produtos;

c) permite a definicdo de atributos técnicos por classe de produtos, possibilitando a identificacdo e o
agrupamento e a comparac¢ao de produtos similares;

d) permite o monitoramento e a divulga¢do de precos praticados no mercado em lugar de precos
regulados;

e) tem menor probabilidade de causar elevacdo dos precos dos produtos monitorados em fungéo da
adocdo de comportamentos estratégicos por parte das empresas;

f) tem menor complexidade regulatéria, visto ser uma regulagao flexivel;

g) tem menor custo, para a Anvisa e para o setor produtivo;

h) permite implementacdo gradual a um escopo selecionado de produtos de interesse;

i) tem menor probabilidade de frear a inovagdo e reduzir competitividade no setor;

j) tem menor probabilidade de causar os eventos de risco avaliados;
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k) permite estabelecer precos de referéncia mais realistas;

I)  mostrou-se vidvel na experiéncia piloto;

m) teve maior concordancia nos mecanismos de participacdo social;
n) atende as determinag¢des do TCU.

Importante acrescentar que a op¢do regulatéria ndo normativa de “Informacdo e Educacao” é
adequada a atuacdo da Anvisa e dever ser adotada em conjunto com a opc¢do regulatéria normativa
proposta.

VIIl. PLANO DE IMPLEMENTAGCAO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO

Esta secdo apresenta recomendacdes de diretrizes gerais para as estratégias de implementacao,
fiscalizacdo e monitoramento da opcgdo regulatdria “Monitoramento econémico e divulgacdo de
informacgdes sobre produtos para saude”, visando gerenciar multiplas incertezas.

Implementacao

Conforme ja exposto, a implementacdo da opcdo de monitoramento se dara, inicialmente, por
meio da elaboracdo, aprovagdo e publicacdo de RDC que revisard a RDC n2 185/2006, ato que expressa
decisdo colegiada para edicdo de normas sobre matérias de competéncia da Agéncia. Serdo estabelecidas
alteracoes das regras, ja existente, relacionadas aos atributos técnicos dos produtos, a fim de se garantir a
comparacdo de produtos tecnicamente similares, e excluidas obrigacGes anteriores, a exemplo daquelas
mencionadas anteriormente na se¢do “ IX. Identificagdo das opg¢des regulatorias”.

Quanto ao escopo de produtos que serdo monitorados, diante da diversidade desses produtos, a
priorizacdo de analise dependera da associacdo de alguns fatores, como os produtos que representam
maiores custos de saude, a viabilidade da caracterizacdo técnica do PS, e a identificacdo do produto e seu
preco nas bases de dados consultadas.

No que tange, especificamente, as regras para a avaliagdo dos PS por atributos técnicos, o estudo
piloto realizado com stents coronarianos demonstrou que a identificagdo desses requisitos, etapa critica
nesse processo, mostrou-se vidvel. Um total de 16 atributos com suas respectivas variagdes foi definido por
um grupo de trabalho, com representantes de diferentes segmentos da sociedade (Anvisa, 2019b). Logo, o
intuito é que sejam criadas e implementadas Camaras Técnicas, que serao responsaveis pela definicdo dos
atributos dos produtos sujeitos ao monitoramento econ6mico. Destaca-se, contudo, que a complexidade
do trabalho realizado no ambito dessas Camaras dependera da diversidade de requisitos necessdrios para
identificacdo de cada produto.

Conforme disposto na secdo referente a analise de custo-minimiza¢do, houve uma sinalizagdo
inicial da area de registro sanitario de PS que, sob a dtica das 99 nomenclaturas padronizadas (que se
referem aos 100 produtos indicados pelo GTI-OPME), poder-se-ia vislumbrar a realizacdo de cerca de 60
categorias de produtos, objetos de Camaras Técnicas. Outra possibilidade aventada seria priorizar os DM
dentre os produtos listados, e as Camaras seriam formuladas a partir das especialidades médicas
relacionadas a esses produtos. Por exemplo, dentre os DMI indicados na lista do GTI-OPME, h3,
predominantemente, relacdo com as especialidades de cardiologia, neurologia, ortopedia e de cirurgia
bucomaxilofacial.

No tocante as bases de pregos a serem consultadas, a Anvisa ja desenvolveu algoritmo para
consulta dos precos de importacdo do SISCOMEX e de compras publicas no sistema ComprasNet. Foi
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possivel identificar os diferentes modelos dos stents para artérias corondrias e seus respectivos precos
nessas bases. Entretanto, essa identificacdo varia conforme o tipo de produto pesquisado, uma vez que a
descricdo dos PS nessas bases ndo segue um padrdo uniforme, o que pode inviabilizar a busca adequada de
informacdes. Com relacdo aos precos praticados no dambito da Saude Suplementar, vale destacar que a
Anvisa ja esta em articulagdo com a ANS, de forma a consolidar um fluxo para atividade, fluxo esse que
prevé que a ANS ira coletar os dados e, posteriormente, compartilha-los com a Anvisa.

Adicionalmente, em relacdo a divulgacdo dos precos a sociedade, a forma de disponibilizacdo
desses dados configura um desafio. Entretanto, trata-se de acdo de grande importancia para promocgao e
incentivo da transparéncia nesse setor. Essa estratégia tem uso potencial por formuladores de politicas e
compradores que buscam identificar provedores de alto valor e avaliar variagGes de preco e caracteristicas
dos produtos de interesse (FamilesUSA, 2014).

Conforme ja exposto, é salutar que a opc¢do regulatdria ndo normativa relacionada a educacdo e
informacao esteja associada ao monitoramento, contribuindo efetivamente para sua execugao.

Diante do contexto apresentado, o Quadro 8 apresenta a relacdo preliminar dos principais
desafios para a implementacdo da opcdo regulatdoria de monitoramento e das acbes necessarias para
superacao dessas dificuldades.

Faz-se importante destacar que a implementacdo de todas essas etapas e seu cronograma de
execucdo dependem diretamente da forca de trabalho direcionada para essa atividade, bem como da
estruturacdo dessa rotina de trabalho na Anvisa.

Quadro 8. Desafios para implementacdo da opcdo regulatéria escolhida “Monitoramento econémico e
divulgacdo de informacdes sobre PS”.

Desafios para implementagao AgOes para superagao dos Areas Responsaveis
desafios

Estudo piloto realizado

C . Definicdo da governanca
Criacdo e funcionamento das ¢ & s

A .. Anvisa
Camaras Técnicas

Avaliacdo da complexidade do
trabalho a ser realizado na
proxima Camara
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Trabalho desenvolvido para
exploracdo e consulta de duas
bases de dados, Siscomex e
ComprasNet

Identificagdo de novas bases de

Identificacdo dos produtos e seus dado, publicas e privadas . L a
. Anvisa e orgdos gestores das
respectivos preos nas bases de bases de dados identificadas
dados Contratacdo de bases de dados
privadas

Proposicdo de melhorias nas
bases identificadas para
possibilitar o acesso a dados
confidveis

Estabelecer como ocorrerd a
priorizagdo de analise dos 100 Anvisa, MS e ANS
produtos indicados pelo GTI

Definicdo do escopo de produtos
monitorados

Avaliacdo, junto aos principais
Divulgacdo da informacao compradores, sobre a utilidade Anvisa, MS e ANS
de informacdo disponibilizada

Fonte: Elaboragdo prépria.

Recomenda-se que, uma vez que o novo regulamento seja adotado, sejam definidos os
indicadores criticos para verificar se a regulamentacdo estd produzindo os efeitos previstos, e se os
objetivos estdo sendo alcancados. Entende-se que a opcgdo eleita, o monitoramento econdémico, constitui
etapa necessaria para conhecer a dindmica do mercado monitorado e identificar se a divulgacdo de
informacdo realizada se mostra suficiente para promover a reducdo de assimetria desse setor. Entretanto,
se objetivos tracados ndo forem alcancados, faz-se necessario reavaliar a politica estabelecida, a fim de
identificar se houve erro de concepc¢do e implementacdo, ou se serd necessaria intervencdo mais rigida,
como a regulacdo de precos. Ademais, é importante estabelecer como as estratégias de fiscalizacdo e
monitoramento serdo desenvolvidas, incluindo os indicadores de monitoramento, objetivando, inclusive, a
integracdo com a estratégia de implementagdo, para atingir os propdsitos esperados pela opc¢do de
monitoramento.

Fiscalizacdo e monitoramento

A fiscalizacdo regulatéria pode ser entendida como um conjunto de atividades abrangentes
dissuasivas e persuasivas, conduzidas por delegados do Estado, que visam influenciar e modificar o
comportamento de agentes regulados rumo ao cumprimento de regras e atingimento de padrdes e ao
atingimento dos objetivos da regulacdo. Tais atividades incluem: educacdo; orientacdo; obtencdo e analise
de dados; divulgacao de informagdes e resultados de desempenho dos agentes regulados e do setor como
um todo; inspecdes e atividades de fiscalizagdo no sentido mais estrito tais como notificacdo, adverténcia,
multa e aplicagdo de sanc¢des de forma geral (Fernandes, 2018, p. 3).

Como forma de aprimoramento constante dos resultados regulatérios, os agentes que cumprirdo
com as regras previstas pela opgao regulatdria de monitoramento estarao sujeitos a fiscalizagao regulatdria
a ser realizada por unidades organizacionais da Anvisa. Faz-se importante mencionar que mesmo com as
regras adequadamente definidas, os resultados esperados com a adocdo da opg¢do regulatéria de
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monitoramento poderdo ficar comprometidos se ndo houver fiscalizacdo regulatéria apropriada
(Fernandes, 2018).

No contexto do monitoramento, recomenda-se que a acado fiscalizadora da Agéncia priorize as
atividades de educacdo, orientagdo e prevencao de condutas com indicagdes claras e significativas de
violacdo do regulamento, bem como a coleta de dados e a divulgacdo de informacdes que ajudem no
alcance dos objetivos definidos neste Relatéorio. No caso especifico da opcdo regulatéria de
monitoramento, diante da dinamicidade do processo de registro, poderiam ser direcionados esforcos para
a identificacdo dos produtos sujeitos ao regulamento, ao longo do tempo (registros novos, revalida¢oes e
alteracOes pods-registro), a fim de que se alerte o setor produtivo e se reforce o cumprimento da nova
opcao regulatéria de maneira efetiva.

O modelo de fiscalizacdo proposto neste Relatdrio estaria, primordialmente, baseado em quatro
etapas: monitoramento, investigacdo, execucdo e adog¢do de respostas. Tais etapas deverao ser guiadas, no
gue couber, pelos onze principios de boas praticas de fiscalizacdo regulatdria definidos pela OCDE (OCDE,
2014). Os principios sdo: 1. Fiscalizacdo baseada em evidéncias; 2. Seletividade; 3. Foco em riscos e
proporcionalidade; 4. Regulacdo responsiva; 5. Visdo em longo prazo; 6. Coordenacdo e consolidacao; 7.
Governanga transparente; 8. Integracdo de informacdes; 9. Processo claro e justo; 10. Incentivo para
conformidade; e 11. Profissionalismo. Por exemplo, os principios 1 e 3 devem ser considerados na etapa de
monitoramento, enquanto o principio 9 deve ser utilizado na etapa de adocdo de respostas.

A Figura 7 apresenta uma ilustracdo esquematica do modelo de fiscalizacdo que incorporou
evidéncias advindas da literatura, devendo ser lido da base para o dpice da piramide.

A introducdo de mecanismos alternativos a fiscalizacdo presencial, visando sua execu¢ao, também
é recomendada, sobretudo, em reduzir a carga administrativa para as empresas e os custos para a Agéncia.
Segundo Fernandes (2018), a partir de coleta remota de dados e de atividades mais ageis, assertivas e
menos intrusivas, como emissdo de alertas e avisos, estabelecimento de prazos para autorregularizacdo e
fiscalizacdo remota de empresas classificadas como ndo conformes no monitoramento e investigacao,
poderdo contribuir com a possibilidade de melhores resultados regulatérios. A autora sugere, ainda, que a
producdo e divulgagdo, ao mercado e a sociedade, de informagdes sobre desempenho das empresas (ou
tendéncias de desempenho), a absorcdo de informacdes de terceiros, como reclamacgbes, denuncias e
demandas por fiscalizagdes especificas, e a introdu¢do de mecanismos de certificagdo e acreditagao sao
exemplos da diversificagcdo de instrumentos de fiscalizagdo realizada, considerando forgas do mercado, do
setor privado e da sociedade civil organizada (Fernandes, 2018).

Figura 7. Modelo de fiscalizacdo proposto para o alcance dos objetivos da opg¢do regulatéria 1
“Monitoramento econémico e divulgacdo de informacgdes sobre PS”.
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Adocao de respostas

*Publicagdo de informagdes
—— +Solicitagdo de informagdes

+Emissao de alertas e avisos

«Adverténcias

«Multas

+«Suspensio

+Plano de melhorias

Fonte: Elaboragdo propria.

A estratégia de monitoramento, o qual é definido como acompanhamento rotineiro da
implementagdo e andamento de uma opgdo regulatdria a partir de indicadores, trazendo informagdes
sobre seu desempenho (Instituto Jones dos Santos Neves, 2018), deve ser intensificada e sistematizada,
com vistas a apoiar as atividades de fiscalizagdo (Figura 7) e as consideradas necessarias para o alcance dos
objetivos definidos. Para tanto, recomenda-se aprimorar instrumentos e procedimentos para coleta e
armazenamento desses dados em bancos estruturados, processamento com uso de ferramenta de
inteligéncia analitica e divulga¢do dos resultados a sociedade (Fernandes, 2018).

A estratégia de monitoramento visa maximizar a disponibilidade de evidéncias e acompanhar os
indicadores estabelecidos e tornados publico, com vistas a corrigir problemas e rotas de decisdes,
prevenindo efeitos negativos potencialmente oriundos da alternativa proposta. Nesse sentido, faz-se
importante avaliar se o monitoramento de PS proposto ira atingir os objetivos propostos.

O Quadro 9 traz um maior detalhamento das acBes e atividades previstas no plano de
implementacao, fiscalizagdo e monitoramento da solugao regulatéria escolhida.

Quadro 9. Plano de implementacgdo, fiscalizacdo e monitoramento da opgdo regulatdria “Monitoramento
econdmico e divulgacao de informagdes sobre produtos para saude”

PLANO DE IMPLEMENTACAO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO
MONITORAMENTO ECONOMICO E DIVULGAGCAO DE INFORMAGCOES SOBRE PRODUTOS PARA SAUDE

ACAO ATIVIDADES
Publicacdo da revisdao da RDC n2 185, | - Elaboracdo da minuta de RDC;
de 2006, adequada ao | - Submissdo da minuta a Consulta Publica;

monitoramento econOémico, nos
termos propostos neste Relatdrio*

- Consolidagao das contribuigGes;

- Aprovagao da DICOL;

- Publicagao.

Definicdo da lista inicial de produtos | - Definicdo do escopo de produtos
para saude sujeitos ao | monitoramento;

monitoramento econémico e | - Defini¢do da lista inicial;

sujeitos ao

publicacdo da lista na forma de
Instrugdo Normativa de atualizacdo

- Elaboragdo de minuta de IN;
- Submissdo da minuta a Consulta Publica;
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periédica*

- Consolidacao das contribuicdes;
- Aprovacao da DICOL;
- Publicacao.

Publicacdo do conjunto de atributos
técnicos dos primeiros PS sujeitos ao
monitoramento

- Definigdo da lista inicial;

- Elaboracao de minuta de IN;

- Submissdo da minuta a Consulta Publica;
- Consolidagao das contribui¢Ges;

- Aprovacgao da DICOL;

- Publicagao.

Desenho, estruturacdo e
implementacdo de processo de
trabalho na GECOR para

atendimento a nova norma

- Defini¢do dos fluxos de trabalho;

- Articulacdo com outras areas da Anvisa necessarias a
implementacdo;

- Capacitacdo da equipe de trabalho.

Estabelecimento de processo para
definicdo dos atributos técnicos dos
demais produtos para saude
constantes da lista publicada pela IN
de escopo

- Definicdo da ordem de prioridade de definicdo de
atributos técnicos dos PS a serem monitorados;

- Formacdo de GT para auxiliar na definicdo dos atributos
técnicos de cada PS;

- Publicag¢do dos atributos técnicos.

Enguadramento dos produtos
registrados nos atributos técnicos
selecionados

- Publicagdo de edital de chamamento;
- Recebimento e consolidacdo das informacdes quanto aos
atributos técnicos.

Consolidacdo da estruturacdo de
ferramenta de Tl para extracdo dos

- Ferramenta para identificacdo dos produtos na base de
dados de registro da Anvisa;

dados de interesse nas bases de | - Ferramenta para identificacdo dos produtos no
dados — DATAVISA e COMPRASNET COMPRASNET.
Consolidacdo do modelo de painel | - Aperfeicoamento do modelo desenvolvido na

para divulgacdo das
econdmicas dos
monitorados

informacdes
produtos

experiéncia-piloto, incluindo as altera¢des relacionadas as
contribuicdes oriundas da participacao social.

Definicdo da periodicidade de | - Definir periodicidade;
atualizacdo das informagbes dos | - Definir fluxo de atualizagao.
painéis
OPCAO REGULATORIA NAO NORMATIVA - Informagdo e Educagdo
ACAO ATIVIDADES
Publicagdo dos painéis de | - Construgao dos painéis;

monitoramento econémico

- Disponibilizagdo no portal da Anvisa.

Elaboragdo de guia de utilizagdo dos
painéis de monitoramento

- Definigdo da estrutura e elaboragdo do documento;
- Disponibilizagdo no portal da Anvisa.

&
nova

Elaboragdo de  Perguntas
Respostas sobre a
regulamentagado

- Captacdo de duvidas mais frequentes recebidas pelos
canais de comunicag¢do da Anvisa;

- Elaboragdo do documento;

- Disponibilizagdo no portal da Anvisa.

Plano de divulgagdo continua de
outras informacdes de interesse

- Estabelecer rotina de publicagdo de informagdes no
portal da Anvisa;

- Definir estratégia de divulgacdo de informagdes nas redes
sociais.

MONITORAMENTO E

AVALIACAO DO RESULTADO REGULATORIO

ACAO ATIVIDADES
Definicdo de plano de | - Selegdo dos indicadores;
monitoramento e avaliagdo do | - Estabelecimento de cronograma de monitoramento dos

resultado regulatério - ARR (AIR ex-

indicadores;
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post) da nova regulamentacdo e das | - Definicdo das metas e objetivos a serem monitorados;
acoes de informacao e educacao - Avaliacdo dos resultados da nova regulamentacao;

- Publicacdo de relatdrio ARR.

Fonte: Elaboragdo prépria.

IX.

X.

LIMITACOES

Algumas limitacdes deste estudo sdo mencionadas a seguir:

Possibilidade de viés na compara¢do qualitativa de beneficios e custos, podendo ter
ocorrido exagero na valorizacdo de beneficios e custos de uma opcdo regulatéria em
detrimento da outra. A falta de evidéncias cientificas e/ou limitacdes no acesso a
evidéncias disponiveis podem ter contribuindo para tal viés.

A andlise de risco das opcgGes regulatdrias, apresenta uma visdo geral, ndo exaustiva,
focada em uma abordagem qualitativa exploratéria e com razoavel grau de subjetividade.
A opcdo por esse tipo de abordagem se deve a dificuldade de contar com informacdes
qgue permitissem dimensionar adequadamente os riscos e os danos potenciais derivados
das opcdes regulatdrias, em uma tentativa de considerar, ao menos em parte, os efeitos
sistémicos dessas intervengdes.

Outros parametros ndo sofreram variacdes na andlise de custo-minimizacdo, a exemplo
da taxa de desconto, visando avaliar o grau de incerteza do resultado da analise. Além
disso, alguns custos identificados como ndo relevantes foram omitidos dessa analise.

O pressuposto de que os beneficios obtidos com a Opgdo 1 ou com a Opgdo 2 sdo iguais.
O estudo para avaliacdo de custo-beneficio pode ser considerado parcial, uma vez que foi
realizado considerando-se apenas o beneficio obtido a partir da diminuicdo da dispersao
de precos nas compras publicas federais, ndo tendo sido levados em consideracdo os
beneficios intangiveis que podem ser obtidos com a redugdo da assimetria de informacao;
os eventuais beneficios obtidos através da diminuicdo no nivel de pregos publicos e
privados; os beneficios obtidos com a diminui¢do da dispersdo de pregos praticados para
as compras publicas estaduais e municipais; e os beneficios obtidos na diminuicdo da
dispersao de precgos praticados para as compras privadas.

CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo procurou seguir as fases de uma AIR definidas em diversos documentos técnicos

(Brasil, 2018d; Anvisa, 2019c) e legislagdo (Anvisa, 2018b), visando subsidiar a tomada de decisGes quanto a
escolha da melhor opcdo para o tratamento do problema regulatério e para o alcance dos objetivos que
foram previamente definidos. Reforca-se que a AIR, definida como um processo que envolve estagios de

reconhecimento de problema, busca de evidéncias, definicdo e comparacdo de op¢des regulatdrias (Anvisa,
2019c), é uma ferramenta valiosa para informar o tomador de decisdo, e ndo corresponde a Unica forma de

balizar sua decisao final. Tem-se o intuito de aprimorar o marco regulatdério nacional em vigilancia sanitaria,
em especial, no que tange ao monitoramento econémico de precos de PS.

Esta AIR utilizou evidéncia empirica nacional e internacional para fornecer uma descricdo

substantiva dos motivos que se fazem necessarios a intervencdo regulatéria da Anvisa, incluindo a
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definicdo e analise do problema regulatério, suas causas e consequéncias. Tais evidéncias mostram que o
problema regulatdrio é significativo e sistémico, pois transborda fronteiras estaduais, tem sido objeto de
varios féruns de discussdes, acarretado determinacgées de érgdos de controle e, provavelmente, nao sera
solucionado em um futuro préximo sem uma regulacao publica federal. Ademais, o regulamento em vigor
publicado pela Anvisa (RDC n2 185/2006) ndo tem se mostrado uma ferramenta satisfatoria para tratar o
problema identificado.

Importante destacar que o problema regulatdério afeta uma populacdo heterogénea, distribuida em
todo territério nacional, onde alguns grupos, como o SUS, as operadoras de planos de saude e as familias,
possivelmente, sdo mais afetados que outros, a exemplo dos profissionais da saude e dos fornecedores de
PS. Outros agentes afetados ou interessados no problema regulatério sdo: estabelecimentos de saude,
investidores financeiros e drgaos da Administracao Publica.

AcOes adotadas pela Anvisa e por outras instituicdes como possiveis contribuicdes ao tratamento
do problema regulatério foram mapeadas, mas ndo se mostram suficientes para tratar o problema
regulatdrio identificado. Por exemplo, a Anvisa disponibiliza um banco de dados para consulta eletronica
dos PS em seu portal. A criacdo do RNI também é outro exemplo de acdo desenvolvida pela Agéncia que
pode minimizar a assimetria de informa¢Ges no mercado de PS. O langamento pelo Ministério da Saude,
em 2016, do “Manual de Boas Praticas de Gestdo de OPME”, que sugere diretrizes e propde a
uniformizacdo das atividades de aquisicdo, gestdo e controle desses produtos nas unidades de saude
vinculadas aquele drgao, também, contribui, também, para minimizar o problema regulatério.

Na definicdo dos objetivos, foram consideradas a problematica identificada e as justificativas legais, sociais
e econbmicas para atuacdo da Anvisa. Os objetivos foram divididos de trés formas — imediatos,
intermediarios e finais. Os quatro objetivos imediatos desta AIR foram: i) dar maior transparéncia aos
precos de produtos para saude monitorados; ii) possibilitar a comparagdo de produtos para saude
similares; iii) facilitar a definicdo de precos de referéncia para compras publicas e privadas; e iv) realizar
efetivo monitoramento econdmico dos produtos para saude selecionados. O alcance desses objetivos pode
levar a reducdo de informagGes imperfeitas e assimétricas nesse mercado, promovendo maior concorréncia
para esse setor — o que pode, de alguma forma, ser considerado o quinto objetivo imediato da analise.

Uma vez identificados e analisados o problema regulatdrio e os agentes afetados, e tracados os
objetivos a serem alcang¢ados pela intervengao da Agéncia, partiu-se para identificar experiéncias de outros
paises (Estados Unidos, Japdo, Franca, Portugal e india) com problemas relacionados a informacdes
imperfeitas e assimétricas no mercado de PS, visando utilizd-los como subsidios adicionais para a
enfretamento do problema regulatério diagnosticado pela Anvisa. Alguns dos principais achados foram: (a)
nao se identificou regulacdo econémica de precos de PS para os mercados publico e privado nos Estados
Unidos, Jap3do, Franca e Portugal, apenas uma iniciativa recente da india nesse sentido. No entanto, o
governo japonés e portugués fazem controle de pregos de PS no mercado publico. Essas regulamentagdes
possuem significativa complexidade e sofrem criticas relacionadas ao seu potencial de inibir a inovacdo e a
concorréncia desse setor.

Como parte da segunda fase da AIR, o estudo descreve sobre as op¢Ges regulatérias (normativas e
ndo normativas) identificadas para resolucdo do problema. Foram consideradas as opc¢Ges regulatérias
descritas abaixo, reconhecendo que todas elas envolvem certos graus de incertezas quanto aos seus
potenciais efeitos e riscos identificados.

e Opcdo regulatéria 1 — Monitoramento econ6mico e divulgacdo de informacgGes sobre PS.
Reforca a divulgacdo de precos realistas de PS a sociedade e cria mecanismos de
monitoramento da evolugdo de pregos; e
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® Opcdo regulatéria 2 — Regulagdo econGmica de precos de PS. Introduz o controle de precos,
semelhante ao que ocorre no mercado de medicamentos do pais.

A partir das analises qualitativa e quantitativa realizadas, considerou-se que a opc¢ao regulatdria
de monitoramento apresentou grande possibilidade de sucesso em dar resposta ao problema identificado e
em contribuir com os objetivos imediatos, intermediarios e finais definidos, sem a necessidade de uma
interferéncia rigida no mercado de PS. Outras razdes para essa escolha incluem: a disponibilizacdao de
informagbes padronizadas que caracterizem as variagbes dos produtos, e de precos efetivamente
praticados no mercado; a facilidade na fiscalizacdo do cumprimento das regras; previsdao de menor carga
administrativa para as empresas; menor custo de implementacdo e fornecimento de informacdes
estratégicas ao publico, auxiliando os agentes afetados a tomarem melhores decisdes. Além disso,
entende-se que haveria pouca interferéncia direta dessa op¢ao regulatéria na estrutura de mercado.

A RDC n? 185/2006 afigura-se como insuficiente no tratamento do problema regulatério e no
alcance dos objetivos definidos, enquanto que a opc¢ao de regulacdo de precos é, de um modo geral,
considerada desproporcional, principalmente, para as microempresas e pequenas empresas, de execucdo
demasiadamente onerosa para a Agéncia e outros 6rgaos envolvidos e com interferéncia significativa na
estrutura de mercado (Dudley et al., 2017), podendo inclusive aumentar a carga administrativa para as
empresas e o risco de desabastecimento de PS no pais.

Faz-se importante ressaltar que, para haver a implantacdo de uma regulacdo econO6mica de
mercado, é necessdrio conhecer, em detalhes, as caracteristicas e o funcionamento do mercado que se
pretende regular. Conforme exposto, entende-se que a opcao de monitoramento tem maior viabilidade e
atingiria os objetivos propostos, a um custo menor, contribuindo com a reducdo de assimetria de
informacdes em um mercado complexo, por meio da disponibilizacdo de informacGes padronizadas e
atualizadas a sociedade e tomadores de decisdo. Dessa forma, o monitoramento efetivo do mercado de
produtos para saude constitui elemento fundamental para que se avalie a real necessidade de se optar por
uma intervencao rigida, que seria a regulacdo de precos, futuramente.

Salienta-se que aqueles que arcam com os custos das opc¢des regulatérias e que desfrutam de
seus beneficios, muitas vezes, ndo sdo os mesmos atores (Dudley et al., 2017). No processo de andlise e
comparacdo das opgdes regulatdrias, apresentou-se a analise de custo-minimizacdo realizada, bem como
foi realizada avaliagdo qualitativa sobre os beneficios e custos das opgdes regulatdrias para diferentes
agentes afetados, priorizando os consumidores (pacientes e familiares), compradores (SUS, hospitais e
operadoras de planos de saude), setor produtivo e governo.

A alternativa do status quo nao foi explicitamente explorada no cédlculo da analise de custo-
minimizacdo AIR, por entender que o corpo de regulamentac¢Oes ja existente ndo apresentou grande
interferéncia nos motivos que justificam a intervencdo regulatéria da Anvisa, como as falhas de mercado. E
sabido que as propostas regulatdrias sdo, por natureza, extensdes incrementais da estrutura regulatéria
existente. A teoria e a evidéncia empirica mostram que os custos incrementais (marginais) tendem a
aumentar, e os beneficios a diminuirem com a intensificagdo da regulagdo, incluindo a proposi¢do de
regulamentacgGes adicionais (Dudley et al., 2017). Dada essa possibilidade, houve um cuidado em explicitar
que os regulamentos existentes, no caso a RDC n2 185/2006, n3o tratam adequadamente falha de mercado
identificada.

Ainda que a opgdo regulatdria de monitoramento tenha sido escolhida, é possivel que, durante
sua vigéncia, ocorram fatos previamente ndo identificados, alteracdes de contexto, mudancas tecnoldgicas
ou adaptagbes incontornaveis no comportamento dos agentes afetados (Anvisa, 2019c). Diante dessas
possibilidades, é conveniente estabelecer uma agenda transparente para sua revisdo e avalia¢do, a fim de
detectar riscos adicionais que podem sugerir medidas mais rigorosas, incluindo a adocdo de nova
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regulamentacdo, inclusive mais rigidas, e, por conseguinte, propor soluc¢des significativas para a mitigacdo
desses riscos. Chama atenc¢do o fato de que ndo é possivel prever perfeitamente como as pessoas e as
empresas irdo reagir diante do novo regulamento (Williams e Ellig, s/data). Os dados e informacg&es para tal
revisdo e avaliacdo serdo oriundos, principalmente, das estratégias de monitoramento e Avaliacdo do
Resultado Regulatdrio — ARR.

Uma das limitacdes desta AIR é o uso de aspectos/critérios qualitativos com razoavel grau de
subjetividade, como nas analises de beneficios, custos e riscos, apresentadas na secdao X “Andlise
comparativa das opgdes regulatdrias normativas”. Tal limitagdo foi minimizada por meio da adogao de uma
narrativa técnica baseada em evidéncias robustas (Dudley et al., 2017). Entretanto, a andlise de custo-
minimiza¢do apresentada demonstrou que, sob a premissa de atingirem beneficios semelhantes, a op¢ao
de monitoramento se mostrou menos custosa que a regulacdao em todos os cendrios avaliados.

E importante ressaltar que a versdo preliminar deste Relatério foi submetida a TPS. As
contribuicdes recebidas por meio desse mecanismo de participacdo social demonstraram a concordancia
da maioria dos participantes com a opcdo regulatdria selecionada; além disso, as sugestdes recebidas
foram levadas em consideracdo pela area técnica na construcdo da proposta de regulamentacao,
contribuindo para o aperfeicoamento da solu¢do proposta para enfrentamento do problema regulatério.

Cabe lembrar, novamente, que a AIR ndo é o unico determinante da “solucdo”. No entanto, ela
oferece informacBes estruturadas, exclusivas e essenciais necessdrias para uma tomada de decisdo
equilibrada e informada (Williams e Ellig, s/data). Assim, espera-se que o presente Relatdrio de Andlise de
Impacto Regulatdrio tenha trazido elementos que sejam Uteis para o melhor entendimento do problema e
de suas opcgdes de solugdo como forma de subsidiar e auxiliar o processo de tomada de decisdo.
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