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EDITAL DE CHAMAMENTO N2 12, DE 26 DE AGOSTO DE 2019

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuigdes e tendo em
vista o disposto no art. 54, VII do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve tornar publico o presente Edital de
Chamamento para coletar contribui¢des ao documento Relatério Preliminar de Analise de Impacto sobre
Monitoramento Econdmico de Produtos para Saude no Brasil, conforme deliberado em reunido da Diretoria
Colegiada realizada em 20 de agosto de 2019.

WILLIAM DIB

1. CONTEXTUALIZACAO

O mercado de produtos para a saude apresenta uma ampla disfuncionalidade. Uma das mais
importantes ¢ a presen¢a de informacgdes imperfeitas e assimétricas. Presenca de assimetria de informagao
tanto para os consumidores (incluindo os prestadores e operadores de servigos de saude), quanto para os
profissionais de saude e governo no que diz respeito a grande diversidade de modelos de cada produto ¢ a
auséncia de informacgdes sobre precos de referéncia de produtos funcionalmente similares.

A consequéncia mais direta da presenca de informacdes imperfeitas e assimétricas ¢ a elevacdo dos
precos praticados para os produtos para saide no mercado brasileiro, o que acarreta comportamentos
oportunistas de agentes que compdem esse mercado, culminando com o aumento dos custos para os sistemas
de saude publico e privado e alta dispersao dos pregos praticados nesse mercado.

2. OBJETIVOS

O principal objetivo da presente Tomada Publica de Subsidios (TPS) ¢ coletar dados e informacdes da
sociedade para auxiliar na tomada de decisao sobre o processo de Analise de Impacto sobre Monitoramento
Econdmico de Produtos para Saude no Brasil, sintetizado em um Relatério Preliminar. Os subsidios
coletados serdo utilizados para a melhoria da qualidade da Analise de Impacto Regulatorio (AIR) que
orientard a decisdo final da Agéncia.

3. PUBLICO-ALVO

O chamamento ¢ aberto a qualquer cidadao, 6rgdos e entidades dos poderes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, ao setor produtivo de produtos para satude, entidades de defesa do
consumidor, entidades representativas de provedores de servigos de saude, comunidade académica, bem
como ao publico em geral dos diversos segmentos da sociedade civil interessados nas atividades de
regulamenta¢do, monitoramento, controle e fiscaliza¢ao de bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

4. PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO



4.1. Os interessados em participar da TPS deverao fazé-lo entre os dias 29 de agosto de 2019 ¢ 13
de outubro de 2019 por meio de formuldrio eletronico disponivel no endereco
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/187866.

5. ANALISE DAS CONTRIBUICOES

5.1 As contribuicdes recebidas fora do prazo e aquelas ndo relacionadas ao objeto e aos objetivos do
chamamento ou em desacordo com os demais termos deste Edital serdo desconsideradas e registradas como
invalidas.

5.2. As contribuig¢des recebidas no prazo, mas que nao estejam relacionadas as competéncias da Anvisa, ndo
atendam ao objetivo da TPS, ou que contenham ofensas e linguagem inapropriada também serdo
desconsideradas e registradas como fora do escopo de atuagdo da Agéncia.

5.3. As contribuig¢des recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e aos objetivos deste Edital, e que,
portanto, enquadram-se no escopo de atuacdo da Anvisa, serdo consideradas vélidas e submetidas a analise
interna da Agéncia.

6. RESULTADOS

6.1 As contribuigdes recebidas serdo consideradas publicas e estardo disponiveis pela Agéncia em seu Portal
eletronico.

6.2. Os dados de e-mail e CPF dos participantes ndo serdo divulgados e terdo seu acesso restrito,
considerando o artigo 31 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

6.3 Apds receber as contribuicdes da sociedade, a equipe técnica da Anvisa preparara a versao final do
Relatorio de AIR, o qual sera submetido a apreciagao da Diretoria Colegiada da Anvisa, a quem compete a
decisdo final quanto a solugdo a ser adotada para o tratamento do problema regulatorio.

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 27/08/2019, as
16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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.= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cddigo verificador 0709903 e o cédigo CRC ED5C6DF1.
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