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1 Introducéo

Este relatorio tem como objetivo apresentar os resultados oriundos das consultas
dirigidas realizadas com diferentes representantes de segmentos da sociedade
brasileira, que foram identificados na oficina de “Analise de Stakeholders”, e com a
implementacdo planejada no Plano de Participacdo Social, os quais sdo parte do
processo de revisdo da RDC n° 185/2006.

A consulta dirigida é um mecanismo de participacéo social aplicado, sobretudo,
a um publico especifico, que objetiva ampliar as evidéncias disponiveis e coletar
informacdes para subsidiar o processo de Analise de Impacto Regulatorio (AIR). Pode
também ser utilizada para validar as informacdes levantadas inicialmente em grupos de
trabalho. Salienta-se que a AIR € composta por trés fases: i) Definicdo e analise do
problema regulatorio; ii) Identificacdo das opc¢des regulatérias; e iii) Comparacédo de

opcoes regulatoérias.

Os resultados das consultas dirigidas seréo insumos para o aprofundamento das
discussfes da revisdo da norma, incluindo, principalmente, a avaliacdo da necessidade
de ajustes sobre a definicdo do problema regulatorio, previamente diagnosticado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e a proposi¢cdo de recomendacdes
de opcles regulatérias normativas ou nao normativas para o tratamento do referido

problema.

Agradecemos a todos os atores participantes das consultas dirigidas, por sua
contribuicdo fundamental no aprimoramento da AIR sobre a revisdo da RDC n°
185/2006, conduzido pela Anvisa.



2 Objetivo

Descrever os resultados das consultas dirigidas realizadas com representantes
de segmentos da sociedade brasileira para subsidiar o processo de AIR da reviséo da
RDC n° 185/2006.

3 Método

O processo de realizacédo das consultas dirigidas foi executado em trés etapas:
i) definicdo da forma de operacionalizacéo; ii) identificacdo e selecdo das instituicdes
participantes; e iii) elaboracdo e aplicacdo do formulario para a coleta de dados
(Apéndice 1).

A forma de operacionalizacdo das consultas dirigidas ocorreu em duas fases. A
primeira delas consistiu no contato prévio por telefone com todos os representantes das
instituicbes selecionadas. O objetivo dessa fase foi de identificar de forma assertiva
qual o interlocutor responséavel pelo assunto em cada uma das instituicdes, bem como
informar que: a) a Anvisa deu inicio a abertura da iniciativa regulatéria de revisdo da
RDC n° 185/2006; b) essa iniciativa seguira o rito de um processo de AIR, que buscara
garantir uma ampla participacdo social, conforme recomendacdo do Guia da
Presidéncia da Republica; e c) a Anvisa realizard consultas dirigidas a potencias
agentes afetados e interessados na revisdo da norma sobre pontos importantes para

subsidiar a tomada de decisao pela Agéncia.

Em seguida, o entrevistador informava ao representante que sua instituicao
havia sido selecionada para participar dessas consultas dirigidas, sendo a participagao
voluntéaria. Se a resposta fosse “Sim”, o entrevistador passava as instrucbes de como

ocorreria 0 processo, o qual esta ilustrado na Figura 1.

A segunda fase compreendeu, basicamente, 0 encaminhamento, por e-mail, dos
documentos descritos na Figura 1 para cada instituicdo selecionada. Reforca-se que,
parte do conteudo do oficio constava a informacao de que a participacdo na consulta

dirigida é voluntaria e que as respostas encaminhadas seréo consideradas informacdes



publicas que poderdo ser disponibilizadas de forma irrestrita nos relatérios e outros
documentos gerados em decorréncia do processo regulatorio da revisdo da RDC n°
185/2006.

Figura 1. Esquema ilustrativo do processo para a operacionalizacdo das consultas

dirigidas.

Oficio assinado, explicando
as instrugdes de participagdo

m elabora Relatdrio de Definigdo e encaminha 2. Instituicdo
Analise do Problema Regulatério via e-mail > celecionada

prazo de
7 dias uteis
para resposta

Formulario, contendo
trés perguntas

devolve Formulario
via e-mail preenchido

A decisao de utilizar essa abordagem operacional deveu-se ao pequeno numero
de perguntas no formulario, a facilidade e rapidez na obtencdo dos dados, a
oportunidade de propiciar um ambiente de discussao interno entre membros das
instituicdes selecionadas, visando respostas mais qualificadas as indagacdes previstas

no formulario.

As instituicdes participantes foram identificadas em lista originada na oficina de
“Analise de Stakeholders”, contendo 12 categorias, a saber: 1) pacientes/usuarios; 2)
profissionais da saude; 3) prestadores e operadores de servicos de saude; 4)
provedores de produtos para a saude; 5) 6rgdos de defesa dos consumidores; 6)
orgaos internacionais; 7) governo e entidades reguladoras; 8) 6rgaos patronais; 9)
poderes da Republica; 10) comunidade académica; 11) meios de comunicacgéao; e 12)
fornecedores de bases de dados.



As categorias priorizadas na selecéo de instituicbes participantes das consultas
dirigidas foram: “profissionais da saude”, “prestadores e operadores de servicos de
saude”, “provedores de produtos para a saude”, “0rgaos de defesa dos consumidores”
e “comunidade académica”. A principal justificativa de escolha dessas categorias foi 0
entendimento de que as instituicbes representantes das mesmas teriam maior
envolvimento direito com o tema, possibilitando o aprimoramento das duas primeiras
fases do processo de AIR, ora, vivenciado: i) definicdo e analise do problema

regulatério; e ii) identificacdo de opc¢des regulatdrias para o tratamento do problema.

A Ultima etapa do processo de realizacdo das consultas dirigidas compreendeu
a elaboracdo e aplicacdo do formulario para a coleta dos dados. O formuléario foi
composto por trés perguntas abertas, que fundamentassem as duas primeiras fases do
processo de AIR: 1) comentarios sobre o problema regulatdrio; 2) opinido sobre a
atuacao da Anvisa em relacéo ao problema regulatério; e 3) recomendacgdes de opcdes
regulatorias para o enfretamento do problema. Os formuléarios foram encaminhados por
e-mail juntamente com os demais documentos descritos na Figura 1 para cada
instituicdo selecionada. O Relatério de Definicdo e Andalise do Problema Regulatério,
também, foi encaminhado eletronicamente, como forma de embasar as respostas das

instituicdes as perguntas do formulario.



4 Resultados

Foram selecionadas para participarem das consultas dirigidas 12 (25%)
instituicdes, de um total de 48 mapeadas. A distribuicdo das instituicdes por categorias
esta apresentada na Tabela 1, registrando uma adeséo de 58,3%.

Tabela 1. Distribuicdo do quantitativo de instituicdes seleciondas e que responderam

as consultas dirigidas.

Categorias Selecionadas  Respondentes
Profissionais da saude 2 1
Prestadores e operadores de servi¢os de saude 4 3
Provedores de produtos para a saude 3 2
Orgéos de defesa dos consumidores 2 0
Comunidade académica 1 1
Total 12 7

A organizagéo da apresentacao das respostas de cada respondente obedeceu
as perguntas do formulario e estdo descritas nos Quadro 1, 2 e 3. Optou-se em
transcrever varios trechos ipsis litteris (tal como foi escrito) das respostas, com vistas a

proporcionar maior transparéncia e evitar viés de selecdo dos conteudos.



Quadro 1. Relatos referentes a Pergunta 1 “Comentarios sobre o problema regulatorio”.

Instituicéo . L
&e Ideia central Comentarios
(Categoria)
“Apesar da RDC 185/2006 objetivar a coleta de dados que pudesse orientar e
- demonstrar de forma clara os custos envolvidos com OPME, somente a presenga
A Regulacéo, 5 »
o . destes dados nado é capaz de regular um mercado deturpado”.
(Profissionais monitoramento e - p —
| De qualquer forma, alguns precos observados no mercado néo se justificam de
da saude) controle de pregos L ~ .
forma técnica e requerem acdo de monitoramento e controle para que a OPME
tenha um prego justo”.
“Concorda com o problema regulatério diagnosticado. Uma das causas
B identificadas: diversidade de termos utilizados por fabricantes e importadores”.
(Provedores Problema regulatério “Deste modo, ha que se notar que a complexidade dos produtos somada a enorme
de produtos diagnosticado e suas diversidade e caracteristicas préprias, bem como o agrupamento no ambito do
para a possiveis causas registro, tornam o banco de informacdes completamente assimétricas e de quase
saude) impossivel indexagdo, devendo, portanto, ser completamente reestruturado caso
haja utilizagdo para assentamento de outras informag8es e controles”.
“O problema regulatério a ser enfrentado consiste em dotar a regulamentacéo
nacional de instrumentos eficientes de monitoramento econdmico do mercado de
OPME em substituicdo a hoje desatualizada RDC n° 185/06”.
“...tendo como ponto de partida as informagdes contidas no Relatorio de Definicdo
e Andlise do Problema Regulatério, entendemos importante apresentar nossos
comentarios sobre as causas mapeadas e falhas de mercado...”
“« Presenga de monopdlio e oligopdlio: no Brasil € notério o aumento do nimero de
empresas que entram no mercado e neste setor; « Cartel: questdes relacionadas a
c cartel foram pontuais e investigadas, e ndo representam a maior parte do setor. O
L setor de dispositivos médicos adota agdes de ética e transparéncia para coibir
(Provedores Problema regulatério ; . . . , .
. . quaisquer praticas consideradas irregulares e que afetam a salde e a qualidade
de produtos diagnosticado e suas ; . . . . N .
Lo de vida de pacientes. As citadas externalidades negativas tém sido tratadas
para a possiveis causas ) . . - .
satide) diretamente pelos 6rgdos governamentais competentes e institutos de promocéo

da ética no setor; * Barreira a entrada de novas empresas: a inexisténcia de
barreiras de entrada neste mercado resulta no surgimento de mudltiplos
competidores e rapida erosdo de precos de tecnologias antigas, devido ao
funcionamento de forgas de mercado; « Assimetria de informagdes: entendemos
que esta questao decorre das caracteristicas inerentes aos produtos para saude...;
« Patentes: os dispositivos médicos considerados inovadores geralmente ndo séo
protegidos por patentes. Controles de pregos desnecesséarios podem impedir um
retorno adequado do investimento e beneficiar os fabricantes que ndo investem em
inovagao”.




Quadro 1. Relatos referentes a Pergunta 1 “Comentarios sobre o problema regulatorio”.

Comentarios

Enfatiza trés causas mencionadas no Relatério de Definicdo e Andlise do
Problema: “(a) Presenga de monopdlio e oligopdlio: reconhecimento de que ha
pouca inovacao tecnoldgica no pais e da existéncia de barreiras de entrada que
fomentam a concentragdo do mercado; (b) Assimetria de Informagdes: grande
guantidade de dispositivos no mercado, variedade de nomenclaturas e dificuldade
de classificac@o desses produtos foram identificados como empecilhos ao acesso
igualitario das informagdes. Também foi mencionado o fato de esses produtos
serem escolhidos por profissional ndo consumidor, distanciando-o ainda mais
distante do poder de decisao; e (c) Separacdo das decisfes de uso, de consumo e
de financiamento: a ANVISA reconhece que este problema é inerente ao mercado,
seja pelo consumidor ndo deter, na maior parte das vezes, os dados necessarios
para ponderar o melhor produto a ser utilizado, seja por a escolha do produto
demandar conhecimento técnico de profissional médico”.

“O Grupo de Trabalho Interinstitucional de érteses, proteses e materiais especiais
(“GTIOPME”) identificou outros problemas, dando destaque para dois deles: (d)
Margem de lucro aplicada por servigos de saude: No Relatério do GTI foi indicado
que os hospitais aplicam margem de lucro que varia entre 10 e 30%, além da
agregacao “irregular” de custos para utilizagdo de materiais e instrumentais
necessarios a realizacdo do procedimento; e (e) Reserva de mercado com
distribuidoras: muitos agentes acabam firmando contratos de exclusividade com
distribuidoras. Diante da diversidade regional e do perfil dos servigos de saldde do
pais, a reserva praticada acaba ampliando a variagdo de pregos praticados”.

Instituicdo .
; Ideia central
(Categoria)
D
(Prestadores Problema regulatério
e operadores diagnosticado e suas
de servigos possiveis causas
de saude)
E
(Prestadores Problema regulatério
e operadores diagnosticado e suas
de servicos possiveis causas
de saude)

“...possivel identificar diversos problemas na gestdo dos produtos de salde. As
dificuldades... tém focos distintos, porém interligados. Identifica-se as seguintes
questdes...: i) Dificuldade na comparagéo técnica entre as diferentes marcas de
produtos médicos devido a falta de padronizagdo de nomenclatura especifica: a
Anvisa adotou um padrdo internacional de nomenclatura pelo GMDN (Global
Medical Device Nomenclature). No entanto, esta nomenclatura utiliza
classificacdes genéricas e por grupos, ndo sendo possivel a realizagdo do
comparativo técnico entre as marcas e, consequentemente, diminuindo o poder de
negociagdo destes materiais do sistema de saude publico e suplementar; ii)
Discrepancia de preco dos materiais que apresentam as mesmas caracteristicas:
como ndo ha andlise técnica especifica por 6rgédo regulamentador, a discussao fica
centrada entre médicos e fontes pagadoras, o que afetara o consumidor
aumentando o custo da saude; iii) Dificuldade na rastreabilidade de alguns
materiais considerando o ndo cumprimento da legislagdo quanto ao envio de
etiquetas de rastreabilidade pelas empresas distribuidoras: a Anvisa estéa criando o
Registro Nacional de Implantes para um grupo de materiais. No entanto, este
processo precisa ser fiscalizado constantemente e o consumidor precisa ser
orientado para exigir estas informacdes quando submetido em cirurgias que
utilizam materiais implantados. Esta néo fiscalizagéo facilita a existéncia de fraudes
na comercializagdo de produtos médicos, bem como coloca em risco a qualidade
da assisténcia prestada; iv) Dificuldade de fiscalizagdo da Anvisa nas diferentes
irregularidades existentes: como exemplificado anteriormente a deficiéncia no
processo de fiscalizacdo podera prejudicar o consumidor; v) Nao obrigatoriedade
de publicacdo das instru¢cdes de uso dos produtos médicos classificados como
classe de risco | e Il. Esta solicitacéo foi realizada nas reunides do GTE OPME,
pois a publicagdo das rotulagens permitird a andlise técnica do produto médico e
traz seguranga na tomada de decisdo nos processos de aquisi¢do e liberagéo.
Existem materiais considerados criticos pelas Comissdes de Controle de Infecédo
dos Hospitais, como por exemplo, cateter baldo periférico, que por estarem
registrados como classe de risco Il, ndo possuem a rotulagem publicada. Fato este
que podera diminuir a seguranca de uso do material pelo desconhecimento mais
detalhado (matéria-prima; forma de utilizagado, etc)”.




Quadro 1. Relatos referentes a Pergunta 1 “Comentarios sobre o problema regulatorio”.

Instituicdo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

F
(Prestadores
e operadores

de servicos
de saude)

Problema regulatério
diagnosticado e suas
possiveis causas

“H& mais de dez anos as operadoras de planos e seguros de salde e suas
entidades representativas vém divulgando e alertando a sociedade e os 6rgdos
publicos sobre a disfuncionalidade do mercado de produtos para saude. (...)
entende que o problema regulatério que demanda remédio, posto que tal
assimetria beneficia os agentes que possuem conhecimento especifico sobre o
produto. O profissionak médico é o tomaddor de decisdo de escolha do produto,
mesmo ndo possuindo toda a informagé&o sobre seguranca e qualidade do mesmo.
A escolha feita pelo médico é condicionada por uma série de fatores, entre os quais
se destacam fatores condicionantes e os fatores individuais. Os primeiros sé&o: i)
cultura da populagdo, que molda as expectativas dos pacientes e a visdo do
médico; ii) préprio ensino médico e o pensamento do profissional que determina o
uso dos servicos médicos e definem o conceito de saude/doenga; e iii) politica
publica e a distribuicdo de renda de cada pais que afetam a disponibildiade eo
acesso aos produtos. Os fatores individuais séo: i) demandas e expectativas da
sociedade; ii) influéncia da industria e os resultados de pesquisas na area; e iii)
medidas regulatérias e de controle impostas pelas autoridades de saude”.

“A falta de informagdes fluidas, sistematizadas e consolidadas sobre a efetividade
comparada entre produtos disponiveis no mercado €, na nossa visao, o principal
obstaculo a uma avaliacdo abalizada do médico sobre qual produto utilizar.
Portanto, a disseminacéo da informacéo é tdo ou mais importanmte que sua mera
existéncia. Revela-se fundamental dar transparéncia a formagdo de pregos de
dispostivos médicos, dando ampla publicidade a composi¢édo de precos e seus
reajustes. A auséncia de uma lista ordenada e transparente de precos tende a
favorecer a pratica de pregos abusivos e faz com que os tramentos médico-
hsopitalares tornem-se cada vez mais caros, isso quando ndo coloca em risco a
integridade fisica dos pacientes. Portanto, o escopo do problema que deve ser
atacado ndo é apenas a assimetria informacional entre os médicos e os
consumidores, mas a assimetria intre todos os agnetes do mercado, inclusive de
precos”.

G
(Comunidade
académica)

Problema regulatério
diagnosticado e suas
possiveis causas

O “Relatério da Analise e Definicdo de Problema” foi muito bem elaborado e
praticamente esgotou o0 tema tendo em vista os documentos analisados. No
entanto, a farta documentacao analisada teve como foco a disfuncionalidade do
mercado das oOrteses e proteses no Brasil. Um Unico caso citado fora do contexto
das orteses e proteses foi a indicagdo de 6ticas por oftalmologistas. Consideramos
ndo haver elementos técnicos ou cientificos que permitem estender a
disfuncionalidade verificada no mercado de orteses e préteses para todo o
mercado de produtos para a salde no Brasil, como quer crer a definicdo do
problema. Embora o relatério deixa claro que “em nenhum momento pretendeu
generalizar seu contetdo a industria, aos médicos e a outros profissionais que
atuam no setor de dispositivos médicos no pais”...”.

“O problema definido extrapola a capacidade de atuacdo da ANVISA tendo em
vista a complexidade encontrada no mercado. A estratégia proposta é ter uma
definicao de problema mais restrita ...contemple parte do problema maior proposto.

“PROBLEMA: “Deficiéncia em monitorar e divulgar os pregos de produtos para a
saude no Brasil”. CAUSAS: « assimetria de informagéo; ¢ inexisténcia de um
método de classificagdo e comparagao de especificacdes técnicas e pregos, diante
de uma diversidade de produtos; ¢ auséncia de um referencial publico para
aquisicdo de dispositivos médicos; ¢ existéncia de barreiras a entrada de novas
empresas; e * formacgao de cartéis. EFEITOS: - dispersdo de pregos para produtos
similares; « ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para a saude no
Brasil; « dificuldade de estabelecer um prego de referéncia para as aquisigdes
governamentais; ¢ ineficiéncia das compras hospitalares e governamentais;
dificuldade de realizagdo de pesquisas de pregos relativos; * desincentivos dos
fabricantes em divulgar informacGes sobre os atributos de qualidade dos seus
produtos; * externalidades negativas.”.
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Quadro 2. Relatos referentes a Pergunta 2 “Opinido sobre a atuagdo da Anvisa em

relacdo ao problema regulatério”.

Instituicéo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

A
(Profissionais
da saude)

Necessidade de atuagdo
da Anvisa

“...vé como necesséria a atuacdo da ANVISA na regulagdo do mercado de OPME,
mas ha necessidade do aprofundamento do estudo dos custos envolvidos nos
procedimentos cirlrgicos. E importante salientar que a légica do mercado de
OPME néo pode ser comparada ao de medicamentos pois a cadeia produtiva e de
logistica é totalmente diferente”.

“Nossa preocupacdo é que inUmeras vezes, quando ocorrem acdes regulatérias,
mesmo com o conhecimento das diversas caracteristicas do mercado que em
algumas situag¢des pode justificar alguma variacéo de preco, NUNCA se menciona
gue alguma variacdo pode ser tecnicamente aceitavel”.

B
(Provedores
de produtos

para a
saude)

Necessidade de atuagdo
da Anvisa/Proposicao
de solucéo para o
problema regulatério

“Em nossa andlise, entendemos que o contexto desta regulamentagao remete a
Anvisa o papel de regular e monitorar os pre¢os, objetivando acabar com a enorme
divergéncia existente no mercado nacional. Tal regulamentacéo torna a Agéncia
proprietaria destas informagdes e valores ressaltando também que o Ministério da
Saude possui sua prépria tabela de referéncia”.

“Nosso posicionamento vem no sentido e entendimento de que a melhor maneira
de harmonizar pregos é divulgando os dados com os quais os compradores teriam
de informagGes para composigdo de pregos. Como ja é de amplo conhecimento, o
mercado privado usa seu poder de negociacdo para definicdo de valores, da
mesma forma que as empresas fazem com seus fornecedores”.

“Entendemos que agentes (publicos ou privados) que aceitam pagar pregos
diferentes por produtos iguais, ou estdo sendo coniventes ou ndo se sentem
incomodados por estes custos. Ressaltamos neste contexto que a industria,
responsavel apenas pelo inicio de toda esta cadeia de fornecimento, é a mais
pressionada para reduzir custos e precos e também a mais fiscalizada para manter
seu altissimo padrdo em cumprimento aos requisitos e exigéncias propostos pelos
atuais regulamentos”.

C
(Provedores
de produtos

para a
saude)

Necessidade de atuacao
da Anvisa/Proposigdo
de solugéo para o
problema regulatério

A iniciativa da Anvisa em 2006 ao estabelecer a RDC 185 foi exemplar e visionaria
na criagdo de um instrumento que pudesse possibilitar o monitoramento do
mercado. Novamente, parabenizamos a ANVISA pela iniciativa de abrir a revisdo
da RDC neste momento, embora o problema regulatério apontado traga questdes
importantes a serem revistas. Acreditamos que a RDC possa ser revisada em 3
pontos centrais para torna-la um instrumento realmente efetivo para diminui¢éo da
assimetria de informagao econémica do setor e fomento de maior transparéncia: a)
requerer submissdo anual de precos (atualmente a submissdo € apenas no
registro, o que acaba por tornar os pregos obsoletos); b) estabelecer chave-
comparadora, nomenclatura de agrupamento de produtos adequada, com o apoio
do setor regulado (atualmente a RDC nado permite a comparagéo entre produtos
minimamente comparaveis); c¢) assegurar a intraoperabilidade dos precos
coletados pela ANVISA para produtos regulados com outros bancos de dados, por
exemplo sistema TUSS/TISS para que pregcos 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)”.

D
(Prestadores
e operadores

de servigos
de saude)

Necessidade de atuacao
da Anvisa

“A Anvisa deve atuar para promover a transparéncia das informacdes, a facilitagdo
da instalacdo de novos atores no mercado que, como indicado em diversos
estudos, é concentrado e viabilizar a unificagdo de terminologias e classificacéo
para facilitar a comparagao de produtos”.
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Quadro 2. Relatos referentes a Pergunta 2 “Opinido sobre a atuacdo da Anvisa em

relacdo ao problema regulatério”.

Instituicéo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

E
(Prestadores
e operadores

de servigos
de saude)

Necessidade de atuagéo
da Anvisa/Proposigdo
de solucéo para o
problema regulatério

“A RDC n° 185/2006 determina que as empresas devem, no ato do protocolo de
peticdo de registro ou revalidacédo de registro, protocolizar também o relatério de
informacdes econdmicas. Porém na pratica ndo se observa resultados apés a
criagdo desta, pois a falta de informagéo de valores de mercado de OPME ainda é
um grande problema na saude. A fiscalizagdo do cumprimento das resolugdes deve
ser algo imperativo para a organizagdo e seguranca nos processos da salde de
um modo geral. Além disso, a padronizacdo da terminologia € uma deficiéncia
muito grande, pois cada fornecedor registra seu material com nome comercial
(individual), conforme sua preferéncia, de modo a dificultar a comparagao técnica
entre outros concorrentes. Isto dificulta tanto a andlise de valores dos materiais
para as operadoras, quanto subsidia o direcionamento de solicitagGes pelos
médicos assistentes, muitas vezes com intengdes oportunistas, o que pode levar
ao aumento do valor final do material. Recentemente houve atualizagdo destas
informacdes no site da Anvisa evidenciando-se uma evolugdo positiva da
aplicabilidade da legislacdo”.

F
(Prestadores
e operadores

de servigcos
de saude)

Necessidade de atuagao
da Anvisa/Proposicao
de solucéo para o
problema regulatério

“Em relacdo a medicamentos a atuacéo da Anvisa pode ser notada tanto nos
critérios claros para registro (eficacia, seguranca e qualdiade), como nas regras de
estabelecimento e monitoramento de pregos. H4 uma definicdo precisa dos termos
técnicos adotados. O mesmo ndo acontece no caso de produtos para salde e,
portanto, a eventual mudanca da RDC 185 pode trazer maior clareza
especialmente quanto ao prego”.

“Definicbes mais claras sobre os diferentes tipos de material facilitariam o
agrupamento e poderiam diminuir a enormidade de cddigos nesse mercado. E
preciso mudar o racional utilizado no descritivo dos registros dos produtos, que &
muito diferente do registro operacional. Um dos reflexos das inconsisténcias dos
descritivos é que diferengas marginais - muitas vezes sem relevancia clinica
comprovada - de materiais similiares contribuem com a assimetria de informacéo
ja caracteristica desse mercado. A atuagdo da Anvisa na regulagdo dos produtos
para a saude é de suma importancia na dire¢do de melhormamos a qualidade e
efiéncia do sistema de saude. Reconhece-se os esfor¢os regulatérios da Agéncia
para aperfeicoar o merco regulatério do setor, entre os quais se destaca o RNI
[Registro Nacional de Implantes]”.
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Quadro 2. Relatos referentes a Pergunta 2 “Opinido sobre a atuagdo da Anvisa em

relacdo ao problema regulatério”.

Instituicéo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

G
(Comunidade
académica)

Necessidade de atuagdo
da Anvisa/Proposigdo
de solugéo para o
problema regulatério

“... ANVISA tem apresentado uma postura hesitante sobre o problema. Percebe-
se no relatério que o monitoramento de precos de produtos para a saude foi
introduzido pela primeira vez na Lei 9.782/1999, ou seja, ha 19 anos atras! Com
uma leitura cuidadosa da referida lei podemos ver que praticamente foi introduzido
uma regulagéo de prego, onde a ANVISA poderia inclusive multar. (...). Em 2003 é
realizada uma alteragéo na Lei 6.360/1976 onde comecou a se exigir informacgdes
econdmicas sobre produtos para a satde no momento do registro. J4 a RDC
185/2006 € um detalhamento do Inciso VII do Art. 16 da Lei 6.360/1976. Questiona-
se a utilidade desses dados uma vez que sao fornecidos “pregos fabrica” e hoje os
registros tem validade de 10 anos. Pouco ou quase nada contribuem para
monitorar a evolugéo dos pregos conforme disciplina o Inciso XXV do Art. 70 da Lei
9.782/1999".

“Talvez o legislador nédo tenha se apercebido da complexidade em se implantar um
monitoramento de precgos de produtos para a satide conforme preconizado pela Lei
9.782/1999. (...). Sem considerarmos equipamentos médicos, estima-se um
mercado com cerca de 500 mil itens diferentes comercializados hoje no Brasil. (...).
O atendimento ao requisito legal de forma integral demandaria um alto custo para
a ANVISA e uma equipe significativa de servidores. Um outro aspecto a ser
relatado é o desenvolvimento de agdes isoladas na ANVISA mas que poderiam
contribuir na solugéo do problema. Por exemplo, o Registro Nacional de Implantes
— RNI e o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) onde estdo
sendo desenvolvidas tecnologias que poderiam ser utilizadas no monitoramento
dos precos.

Consideramos que a maior falha da ANVISA foi ter, nesses 19 anos, recepcionado
as exigéncias legais sem apresentar uma agéo efetiva para a sua implantagdo. Por
outro lado, o Acérddo 435/2016 TCU — Plenario apontou as deficiéncias no
monitoramento e na divulgacao das informagdes. Mas também demandou um caso
especifico a ser tratado pela ANVISA que pode ser uma boa oportunidade para o
enfretamento das disfuncionalidade de mercado.
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Quadro 3. Relatos referentes a Pergunta 3 “Recomendacdes de opc¢des regulatorias

para enfretamento do problema”.

Instituicéo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

“Nossa sugestdo é que seja montado um grupo de trabalho para analisar as
varidveis na composicdo dos custos de implantes, para que tecnicamente
possamos definir quais variagbes de prego podem ser aceitaveis. Neste grupo,
definir os diferentes grupos de implantes em relacdo a forma de comercializagdo
(a distribuicdo e comercializagdo de uma prétese vascular é totalmente diferente
de uma proétese de quadril ou joelho)”.

(Profisﬁionais Criacéo de grupo de “Propomos também que gventos para discusséo e aprese.ntagéo.dos rgsultad?s do
da satide) trabalho grupo .de trabalho sejam real|za.1dos, para que haja maior divulgacdo e
conhecimento das variaveis envolvidas nos custos. Como Ultimo passo, apds a
realizagdo dos estudos, apresentar um marco legal, & semelhanca dos pregos de
medicacBes. E importante salientar, que cada OPME apresenta uma forma de
comercializacado diferente, que pode fazer que em algumas situagfes possamos
definir uma variagédo de 10% enquanto que em outros casos a variacao pode ser
de 50 % (hipoteticamente)”.
“Frente ao exposto, entendemos que o processo de busca de dados como esta
proposto podera gerar um trabalho improdutivo. Independente do atendimento aos
requisitos de registro do produto, o Regulador deve instituir um detalhamento dos
Formag&o de um banco | dados de registro (banco), de forma a compatibilizar as informag6es atualmente
de dados de registro, existentes a uma denominag&o harmonizada e passivel de precificagao”.

B harmonizando dados e | “Nosso posicionamento remete a uma mudanga de foco, qual seja, atuar na ponta
(Provedores informacgdes/ Governo final. Entendemos que o governo como comprador, tem capacidade de negociar
de produtos como grande precos de aquisi¢ao justos para toda sua estrutura, sem tabelamentos e controles”.

para a comprador, resultando “Com os dados, valores, fornecedores e variagdes conhecidas, grupos de compras
saude) na negociacéo de podem resolver grande parte do problema. Dimens@es continentais, desafios
precos/ Cancelamento logisticos e outras caracteristicas exclusivas do Brasil, normalmente utilizadas
da RDC n° 185/2006 como justificativas para criar dificuldades, aumentar valores e atender interesses
diversos, sao facilmente eliminados ou solucionados por tais grupos de
negociacdo. Como recomendagdo final, solicitamos que considerem o
cancelamento da RDC 185/2006 e nado sua revisao”.
“...defende um Sistema de Monitoramento de Mercado de Dispositivos Médicos
Implantaveis — DMIs... que seja adequado as expectativas do governo, sem,
C o . contudo, estabelecer barreiras a préaticas legitimas de mercado baseadas na livre
Criacdo de Sistemade | ... . . . L . -
(Provedores . iniciativa e livre concorréncia que, em Ultima andlise, se traduzem em beneficio aos
Monitoramento de ) R
de produtos . . pacientes”.
Mercado de Dispositivos |— — — -
para a o . ...se dispde a colaborar pelo tempo que for necessario para garantir o sucesso da
, Médicos Implantaveis e ~ . - -
saude) transicao entre a atual Resolucao da Diretoria Colegiada RDC 185/2006 para o

novo Sistema de Monitoramento de Mercado proposto acima e para seu constante
aprimoramento”.
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Quadro 3. Relatos referentes a Pergunta 3 “Recomendacdes de opc¢des regulatorias

para enfretamento do problema”.

Instituicéo
(Categoria)

Ideia central

Comentarios

D
(Prestadores
e operadores

de servicos
de saude)

Varias opgdes
regulatérias
mencionadas, segundo
as possiveis causas do
problema regulatério

“A opcéao regulatdria para enfrento do monopélio dos dispositivos médicos é facilitar
a importacdo de produtos e a instalagdo de novos fabricantes no pais,
reconhecendo as licengas obtidas em seus paises de origem”.

“(a) Presenga de monopdlio e oligopdlio: (a.1) alternativa normativa — facilitacdo da
importacdo e fabricagdo de dispositivos médicos no pais. Exemplo: (a.1)
aproveitamento das licengas mantidas nos 6rgdos de outros paises com
reconhecida experiéncia sanitaria; (b) Assimetria de Informagdes: (b.1) alternativa
normativa — no Grupo de Trabalho Interinstitucional de oOrteses, préteses e
materiais especiais ja foram indicados alguns caminhos a adequagdo dessa
distorcdo: nomenclatura e classificagdo nacional Unica, além da constituicdo de
Registro Nacional de Implantes. (b.2) alternativa ndo normativa — campanha
nacional e sisteméatica promovida pela ANVISA, ANS e Ministério da Saude
informando os pacientes sobre o direito ao esclarecimento das alternativas de
tratamento disponiveis, custos e beneficios de cada uma delas. (b.3) alternativa
ndo-normativa — instituicdo de cadastro facultativo fomentando os profissionais de
salde, servigos de salde e a industria farmacéutica e de dispositivos médicos a
indicar os valores pagos por estas Ultimas aos primeiros. Divulgagdo ampla a
sociedade e orientagdo de consulta prévia antes de iniciar qualquer novo
tratamento. (b.4) alternativa normativa — exigir que fabricantes e distribuidores
publiguem os pregos médicos praticados no mercado, essa informacéo poderia ser
disponibilizada no Registro Nacional de Implante. A Agéncia Nacional de Saude
Suplementar e o Ministério da Saude poderiam criar mecanismos que incentivem
a atuacgao desses atores”.

“(c) Separagdo das decisdes de uso, de consumo e de financiamento: (c.1)
alternativa ndo normativa — o ordenamento juridico brasileiro ja contém regras
suficientes que obrigam os profissionais médicos a esclarecerem seus pacientes
acerca das opcdes de tratamento possiveis, inclusive de seus custos. Assim, o
fomento a instituicdo de protocolos clinicos pelos estabelecimentos de salde e a
informag&o do paciente poderdo ser suficientes a diminui¢cdo da distancia dos
atores nas tomadas de decisdo. O envolvimento dos Conselhos de Medicina e de
Odontologia sdo cruciais nesta etapa. (c.2) alternativa ndo-normativa - como
indicado no item b.3, pode-se criar um cadastro facultativo aos atores da cadeia,
para que a industria, servicos e profissionais de salde indiquem os valores pagos.
(d) Margem de lucro aplicada por servigos de saude: (d.1) nada a fazer — apés a
aquisicdo de dispositivos médicos, os servicos de salude tomam uma série de
medidas para garantir a utilizacdo do produto e sua rastreabilidade. Além de
disponibilizar as instalagbes adequadas, os servigos de salde tém gastos com
aquisicdo, perda de dispositivos, recursos humanos, glosa praticada por
Operadoras e pelo SUS etc. A cobranga desses valores, portanto, visa a custear
esses servicos. (e) Reserva de mercado com distribuidoras: (e.1l) alternativa
normativa — grande parte dos hospitais do pais séo de pequeno porte e dependem
da atuagdo de distribuidores Unicos em suas regides de salde. A reducgdo das
barreiras regulatérios para constituicao de distribuidoras em todo territério nacional
também podera ser um fomentador a redugdo da concentragdo do mercado”.

E
(Prestadores
e operadores

de servigos
de saude)

Divulgacgéo de pregos/
Padronizacgdo de
nomenclatura/
Disponibilizacao de
informagdes sobre
registro dos produtos

“As recomendacdes...: i) a publicagdo de valores dos materiais (como exemplo a
CMED) com a fiscalizagdo da Anvisa para regular o mercado e estabelecer critérios
para a defini¢céo e ajuste de valores; ii) a padroniza¢éo da nomenclatura no ato do
registro e/ou revalidagéo do registro (fornecedor pode registrar nome comercial,
porém deve conter a nomenclatura técnica definida pela Anvisa de acordo com
engquadramento do material); iii) disponibilizar ao publico todas as informacdes de
registro, pois no acesso ao site da Anvisa muitos itens ndo possuem as
informagBes como rotulagem e instru¢cdes de uso. A falta destas informacdes
também dificulta a anélise e comparacao técnica entre os materiais”.
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Quadro 3. Relatos referentes a Pergunta 3 “Recomendacdes de opc¢des regulatorias

para enfretamento do problema”.

Instituicéo

i Ideia central Comentarios
(Categoria)

“...defende mais informagdes estatisticas dos pregos dos produtos, como prego
médio, mediano, preco méaximo. Com esses dados disponibilizados ao mercado e
o efetivo monitoramento dos precos pela Anvisa, a tendéncia é de qua haja menor
variabildiade nos precos e que estes evoluam de forma mais equilibrada ao longo
do tempo. (...). Sugere-se incluir no Painel de Precos para Produtos de Salde, além
do preco de fabrica, o preco médio de comercializagdo. Uma vez que o nimero de
produtos registrados é elevado, uma possivel alternativa seria que as regras de
registro e precificagdo dos produtos sejam diferentes de acordo com o seu impacto
na saude dos pacientes e na despesa assistencial do setor”.

“Uma vez que uma nova versao da RDC 185 traga transparéncia em relagéo ao
preco, outros regulamentos poderiam contribuir para enfrentamento do problema
regulatério: i) disponibilizagdo obrigatéria de rotulagem para todos os itens
cadastrados e registrados; ii) material com defini¢cdes claras dos diferentes tipos de
produtos para salde e requisitos basicos para registro pela Anvisa; iii)
Individualizagdo de registros de produtos, substituindo as atuais "Familias",
facilitando a identificagcdo dos mesmos e a consequente precificacdo correta; iv)
continuidade de um Cédigo de Registro Anvisa ap6s 0 seu vencimento e ndo mais
a criagdo de um novo cédigo a fim de sua revalidagdo, impossibilitando a
manipulagdo de valores, j& que se trata do mesmo item; v) fiscalizagdo das
atividades de marketing das empresas; vi) divulgacéo de relatério de aprovagéo do
registro com analise da Anvisa dos atributos de eficacia, seguranca e qualdiade, e

Vérias opgdes
regulatérias
mencionadas, incluido
sugestdes, divulgagao

F de dados de precos S . L =
(Prestadores tratados (pre cf)mgdio proibi¢do do uso do produto fora das especificacdes da rotulagem; vii) divulgagao
e operadores median(? mgéximo) ' dos relatério de comercializagdo, com a publicagéo de planilhas de custos com as

depservi o0s modifica f;es na fom’1a diferentes etapas, a fim de nortear a margem utilziada pela rede de fornecedores
de sal]dge) de ideniificagéo dos em todo o pais; e viii) extensdo do RNI para todos os produtos implantaveis”.

“Considerando a RDC 185, seguem sugestdes de alteracdes no normativo: 1.
Anexo, item 1.3: informacdes sobre o produto - disponibilizar no portal da Anvisa a
Rotulagem ou instru¢des de uso; 2. Anexo, item 1.3.4: Modelo ou referéncia do
material - indicacéo do modelo ou referéncia do material - indicag&o do modelo ou
referéncia do material) exemplo: ACETABULO DE MULLRT 50X32mm. REF.
2003250CM). Isto dimunuiria a quantiade de erros na tabela 19 da ANS; 3. Anexo,
item 1.3.5: descricéo detalhada do produto (no caso de materiais com Classe I, I,
o fabricante disponibilizara as instru¢cdes de uso em seu site, cumprindo a IN n° 4,
de julho de 2012). Os materiais de baixo risco ndo tém rotulagens ou isntru¢des de
uso na Anvisa; 4. Anexo, item 2.1: preco dos produtos praticados em outros paises,
preco minimo e preco maximo no mercado nacional; 5. Anexo, 2.2.1.1: quando se
tratar de equipamentos, informar a vida util e o nimero de sessdes que poderdo
ser realizadas. Na rotulagem, em caso de acessarios, discriminar os itens, informar
0s registros Anvisa e se sdo produtos descataveis ou permanentes; 6. Anexo,
2.2.1.2: quando se tratar de produtos de diagnoéstico in vitro, informar o nimero de
testes a serem realizados por kit e quais os itens que compdes o kit; 7. Anexo,
2.5.2: caso ndo haja nenhum produto substituto, a empresa devera apresentar
justificativa, identificando as inovagbes tecnoldgicas, vantagens e estudos de
eficacia, se existir, em relagdo aos produtos utilizados para mesma finalidade; 8.
Anexo, inclusdo de item: estudos de eficacia do material emitidos pela Conitec ou
Inmetro, e sejam disponibilizados quando solicitados”.

produtos feito pelo
registro concedido pela
Anvisa; e alteracdes da
norma em vigor
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Quadro 3. Relatos referentes a Pergunta 3 “Recomendacdes de opc¢des regulatorias

para enfretamento do problema”.

Instituicéo

i Ideia central Comentarios
(Categoria)

“Opcdes Regulatérias: i) Revogar o Inciso VII do Art. 16 da Lei 6.360/1976 pois,
com o registro valendo 10 anos, esse Inciso se tornou um fardo regulatério tanto
para a ANVISA quanto para as empresas; e ii) Implantar um sistema de
nomenclatura, classificacdo, agrupamento e atributos de produtos que possa
permitir o monitoramento de pregos, alinhado com a experiéncia internacional”.
“Opcgdes ndo-regulatoérias: i) Estruturar e implementar um sistema de informagdes
gue permita o monitoramento do mercado dos produtos para a saide. Nessa opgéo
seria importante conceber um sistema para todos os produtos para a satde, porém
trabalhar inicialmente em um projeto piloto que podem ser os dispositivos médicos
implantaveis; ii) Fornecer e melhorar o acesso a informacéo qualificada para
profissionais de salde e demais usuérios (incluindo o paciente), apresentando
informacdes claras e relevantes sobre os produtos; iii) Estabelecer uma sinergia e
alinhamento entre os varios setores da ANVISA que estdo desenvolvendo agées
que possam contribuir para a solu¢do do problema.; iv) Fomentar junto aos
stakeholders praticas de auto-regulacdo do mercado utilizando técnicas como
compliances, transparéncia de informacdes de precos e do produto, declaracbes
de conflito de interesse dentre outros; e v) Estabelecer parcerias com 6rgéos
reguladores de mercado visando coibir as praticas abusivas sem que a ANVISA
precise criar estrutura prépria para isso, evitando assim duplicidade de meios para
0 mesmo fim”.

Vérias opgdes
regulatérias e ndo
regulatérias
mencionadas, como
implementacéo de
sistema de informagdes

G para monitoramento do
(Comunidade mercado dos produtos
académica) para a saude, melhorar
0 acesso a informagao
qualificada para
profissionais da saude e
demais usuérios e
adocdao de auto-
regulacéo do mercado
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5 Consideracg0es finais

O processo de AIR prevé a participacao social na validacdo do problema e na
identificagdo de opg¢Bes regulatorias com potencialidades para ser utilizadas no seu
tratamento. As consultas dirigidas realizadas com diferentes instituicdes afetadas e/ou
interessadas na revisdo da RDC n° 185/2006 buscaram cumprir tais finalidades, com o

envio de feedbacks construtivos e ponderados sobre tais abordagens.

Reforgca-se que agentes importantes, como de 0Orgdo de defesa dos
consumidores, por algum motivo ndo responderam a consulta dirigida, apesar de
atendimento a solicitacdo de um deles para a extensao de prazo de envio das respostas
e trés tentativas de contatos, que até a finalizagdo deste documento ndo se obtiveram
éxito. Assim, serdo intensificadas estratégias de divulgacédo, entre outras medidas, para
promover a participacdo de representantes desse segmento da sociedade em outros
momentos do processo de revisdo da RDC n° 185/2006, visando, sobretudo, conhecer

suas percepcdes e opinides sobre o tema.

Varias ideias foram coletadas e analisadas e, possivelmente, fardo parte do
relatorio preliminar de AIR sobre a revisdo da RDC n° 185/2006, particularmente,
qgquando a identificacdo de opcdes regulatérias para o tratamento do problema
diagnosticado pela Anvisa. E importante também reconhecer os esforgos das
instituicbes que participaram das consultas dirigidas para identificar maneiras de como
tratar o problema regulatério, mantendo o compromisso com a promocéo da saude da

populacao brasileira.

As percepc¢Oes da sociedade sao fundamentais para ajudar a refinar e garantir
gue as recomendacdes finais que irdo compor o relatorio preliminar de AIR, o qual sera
apresentado no momento da Tomada Publica de Subsidio, sejam as mais apropriadas

para o tratamento do problema regulatério.
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Apéndice 1. Modelo do formulario aplicado na consulta dirigida

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

T

=
©

=
Formuléario de Consulta dirigida a agentes afetados e interessados®

Anexo. Levantamento de opgdes regulatorias para enfretamento do problema como parte do
processo de elaboracao da Analise de Impacto Regulatério (AIR) da revisao da RDC n° 185,
de 13 de outubro de 2006.

Nome do agente
Representante do agente

contatado

Contatos do agente (e-mail e

telefone)

Problema regulatério Ampla disfuncionalidade do mercado de produtos
relacionado arevisdo da RDC para a saude no Brasil, no que tange a informacdes
n° 185/2006* assimétricas e imperfeitas**

*Norma que determina o envio de informag8es econdmicas de produtos para saude a Anvisa pelo setor regulado.
**Mais detalhes sobre o problema regulatorio, gentileza, consultar o Relatério de Definicdo e Andlise do Problema.

A participacdo social é fundamental para embasar e legitimar o processo regulatério na Anvisa. A
experiéncia internacional reforca a necessidade de didlogo e consulta a agentes em diferentes fases de
elaboracdo de uma AIR. O levantamento de opg¢fes regulatérias, uma das etapas da AIR, objetiva a
identificacdo de alternativas de agéo para enfrentamento do problema regulatério e alcance do objetivo
desejadoc.

1. Comentérios sobre o problema regulatério (campo livre que objetiva conhecer a opinido
do agente sobre o problema regulatério a ser enfrentado pela revisdo da RDC n° 185/2006)

2. Opiniéo sobre a atuacdo da Anvisa em relacédo ao problema regulatério (campo livre
gue objetiva conhecer a opinido do agente sobre a atuacdo da Anvisa em relacdo ao problema
regulatério)

3. RecomendacGes de opcbes regulatdrias? para o enfretamento do problema (campo
livre que objetiva obter recomendacdes do agente sobre opcdes regulatérias ou alternativas de
acao no enfrentamento do problema regulatério)

b Este documento é parte do oficio n° XX/2018/SEI/GECOR/GGREG/DIREG/ANVISA destinado a consulta dirigida de agentes
previamente definidos, como estabelecido no plano de participagéo social da revisédo da RDC n° 185/2006.

¢ Dar mais eficiéncia a funcionalidade do mercado de dispositivos médicos no Brasil, no que tange a melhoria de problemas de
informag6es assimétricas e imperfeitas.

4 As opcbes consideradas podem incluir a alternativa de n&o acéo, isto €, de nada fazer, alternativas normativas e alternativas
nao normativas.
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