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1 Introducéo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibilizou em 5 de
junho de 2018, em seu endereco eletrbnico, o Formulério e-participa
(http://portal.anvisa.gov.br/produtos/temas-em-regulacao). Este instrumento
eletrbnico foi criado exclusivamente para a coleta de dados, informacbes e
evidéncias de qualquer natureza oriundos da participacdo dos agentes afetados e do
publico em geral interessados na revisdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 185, de 13 de outubro de 2006.

A revisdo da RDC n° 185/2006 segue o rito de um processo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) que prevé em suas principais fases a ampla participacéo
da sociedade na construcao e definicdo de opcdes regulatérias (normativas ou nao
normativas) para o tratamento de um problema que necessita de acéo
governamental. As fases séo: i) definicdo e analise do problema regulatério; ii)

identificacdo de opc¢des regulatoérias; e iii) comparacdo das opc¢des regulatérias.

Foi previsto que as contribui¢cdes recebidas seriam analisadas quanto a sua
pertinéncia, podendo integrar o relatdrio preliminar de AIR sobre a revisdo da RDC
n® 185/2006. Foi informado ainda que essas contribuicbes ndo resultariam na

elaboracgdo de Relatorio de Andlise de Contribuigcdo (RAC) pela Anvisa.

Agradecemos a todos o0s atores que participaram voluntariamente,
encaminhando contribuicbes ao processo de revisdo da RDC n° 185/2006 pelo

Formulario e-participa.

2 Objetivo

Descrever os resultados das contribuicbes recebidas da sociedade
interessada no processo de revisdo da RDC n° 185/2006 por meio do Formulario e-

participa.



3 Formulario e-participa

A ferramenta LimeSurvey foi utilizada para construcdo do Formulario e-
participa. Trata-se de um software livre para elaboracéo e aplicacdo de formularios
on-line que oferece, inclusive, analise estatistica, contribuindo para uma maior

agilidade na andlise dos resultados?.

O LimeSurvey vem sendo utilizado por governos e empresas de diversos
setores, bem como instituicdes educativas do Brasil e do mundo?!. O emprego de
formulario on-line é um meio valioso para coletar informa¢des de uma amostra
significativa da populacdo objeto de estudo e dispersa por uma vasta area

geografical.

O Formulério e-participa foi composto por duas sec¢des, a saber: (i) Secéo A.
Faca seus comentérios; e (ii) Secéo B. Identificacdo do participante. A Secéo A foi
formada por dois campos para insercdo das contribuicbes dos participantes. O
primeiro, tratava-se de um campo aberto para descrever/inserir as contribuicdes e o
segundo campo foi destinado a anexar qualquer documento que contribuisse na
revisdo da RDC n° 185/2006. Os dados de identificacdo do participante que

constavam na Sec¢édo B do formulario foram, entre outros, 0s seguintes:

e Perfil do participante — cidaddo, profissional da saude, profissional de
vigilancia sanitaria, profissional do setor regulado, etc;

¢ Nome da entidade representativa,

e Nome, CPF e e-mail. Informava-se ao participante que estes dois ultimos
dados se consideravam informagéao sigilosa, com acesso restrito aos agentes
publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tal
informacé&o, conforme preconiza o art. 31, 819, inciso | da Lei n® 12.527/2011.

e Paisresidente; e

e Estado e cidade onde reside no Brasil.

O Formulario e-patrticipa ficou disponibilizado no portal da Anvisa entre 5 de
junho e 3 de setembro de 2018. ApGs encerrado o periodo de participacdo social
pelo Formulario e-participa, procedeu-se a exportacdo dos dados para planilha

Excel®, visando, posteriormente, a analise e consolidacdo dos resultados.



Optou-se por transcrever as contribuigdes ipsis litteris (tal como foi escrito),
com vistas a proporcionar maior transparéncia e evitar viés de selecdo dos
conteudos. Reforca-se que poucas correcdes ortograficas e ajustes foram realizados

no conteudo das contribuicdes.

Como forma de preservar a identificacdo de cada participante, fez-se uso da

expressao “Instituicdo X” em trechos das contribui¢cdes que o identificava.

4 Resultados

Segue um balanco geral dos resultados advindos do Formulario e-participa:

e Obteve-se um total de 816 acessos, dos quais 13 participantes

complementaram com algum dado o formulario;

e Dos 13, somente quatro participantes encaminharam contribuicdes
relacionadas com o tema da revisdo da RDC n° 185/2006; Seis contribuicbes
constavam apenas dados de identificagdo do participante. Os demais
participantes preencheram o formulario com informacdes néo relacionadas ao

tema da revisdo da norma;

e Dos quatro participantes, somente 1 (um) anexou um documento que trazia
sugestdes a revisdo da RDC n° 185/2006. A categoria “Provedor de produtos
para saude” foi a Unica que colaborou com o envio de contribui¢cdes, sendo
representada por uma associacao e trés empresas fabricantes de produtos

para saude; e

e A distribuicdo dos participantes por Unidades da Federacdo obedeceu a
seguinte ordem: 2 de Sao Paulo, 1 do Distrito Federal e 1 da Bahia.

O Quadro 1 apresenta 0s comentarios dos quatro participantes que enviaram
contribuicdes a revisdo da RDC n 185/2006.



Quadro 1. Comentarios dos participantes que encaminharam contribuices a revisdo

da RDC n° 185/2006, por meio do Formulario e-participa.

Participante

(Data do envio) Ideia central Comentarios

Entendo que o monitoramento econdmico representa um grande
desafio para a agéncia. Dessa forma, sugiro que em um primeiro
momento o foco do monitoramento sejam apenas os produtos
para salde com elevado impacto e risco sanitario.
Dessa forma, sugiro entao a retirada de produtos laboratoriais,
Exclusdodo | para diagnéstico in vitro da lista de produtos monitorados.
monitoramento | Jystifico essa retirada uma vez que os produtos para diagndstico
econdmico in vitro sdo utilizados antes do tratamento, apresentando risco
A dos precos baixo para os pacientes. Além disso ndo sao monitorados em
(05/07/2018) dos produtos | outros paises, como citado na reunido. Outro ponto relevante é a
laboratoriais | auséncia de obrigatoriedade de utilizacdo de cédigo GTIN/GS1
para para essa classe de produtos, sendo que a maioria também néo
diagndstico in | possui cédigo TUSS. O mercado diagnostico tem ainda uma
vitro representatividade menor quando comparado aos outros
produtos para saude, ndo causando impacto econémico tao
significativo quanto os outros produtos para saude.
A exclusdo dos produtos para diagnéstico in vitro da lista de
produtos monitorados permitird que a agéncia mantenha o foco

nos produtos mais significativos e de maior representatividade.
Penso que para chegar até o objetivo, ha a necessidade de
primeiro fazer com que o departamento de TI funcione
adequadamente, que as informacdes sejam disponibilizadas aos
setores responséaveis nas demandas de forma geral, como por
exemplo a TI abre o conteddo de uma caixa postal de
determinado fabricante e n&o indica que foi esse departamento
gue abriu para verificacdo do sistema com relacdo ao mesmo e
envie aos setores a informagdo. Ficando assim a informagéo
como se fosse o fabricante que abriu. Bem como fique
Ajustes em | disponibilizados para todos os setores a néo informacéo fere a
processos de revallda_géo ou o registro de progiutos, levando os mesmos a
trabalho serem indeferidos pela falta de informacédo. Outro ponto é a
envolvendo as | Informacao aos setores responsaveis pela revalidagao ou registro
B vigilancias de produtos, _bem como o setor de CBPF e setores ~sobre
(07/08/2018) sanitarias recursos de indeferimentos ou capcelgmentos que ndo se
(municipal, conversam, ou se conversam, ndo ha_cwdadp com as qQC|soes
estadual tomadas. Levando assim a prejuizos flnancelro§ e C|ent|1‘|cos as
distrital & empresas. .Por outr_orlgdo, ha tamt_>em a falta de mforme@gao entre
Anvisa) as Vigilancias Sanitarias Estaduais com a ANVISA e vice verso,

guando um fabricante questiona qualquer um dos setores é
tratado como néo expert no assunto, quando na verdade quem &
expert em seu produto € o proprio fabricante, ficando sob a
decisdo do entendimento do fiscalizador e ndo das informacfes
emitidas pelo fiscalizado. Isso vem ocorrendo na minha empresa
gue esta no mercado a 30 anos correndo o risco de fechar a
espera a 19 meses sem trabalhar. Chegam o tempo nunca é
suficiente para avaliar e levam mais de 6, 7 meses para voltarem.
Isso é prejuizo. Entéo se chegar ao objetivo é necessario que se
conversem adequadamente as Vigilancias e a ANVISA.




Quadro 1. Comentarios dos participantes que encaminharam contribuices a revisdo

da RDC n° 185/2006, por meio do Formulario e-participa.

Participante

. Ideia central Comentarios
(Data do envio)

“Sobre a fonte da informacgéo: Considerando-se a questdo da
“Inexisténcia de um referencial publico de pregos para as
aquisi¢cdes dos dispositivos médicos”, entendemos que a melhor
referéncia é o pregco pago na Ultima etapa da cadeia, ou seja, 0
valor pago pelas instituicdes de salde publicas ou pelas fontes
pagadoras privadas. Ainda assim, alguns dos parametros
indicados por nés sao aplicaveis as diversas formas de coleta de
informacdes de precos.

Sobre divulgacdo de margem de preco: Devido a alta
complexidade para definicho de margem de prego para
dispositivos médicos e por tal préatica infringir a livre concorréncia,
entende-se que essa informacgdo ndo pode ser estabelecida e
ndo deve constar entre os requisitos dessa regulamentacao.
Entendemos que o referencial a ser apresentado ao mercado é o
preco médio praticado pelos diversos elos da cadeia de
distribuicao até a fonte pagadora.

Sobre referéncias de precos:

- Vinculo com o registro sanitario: As referéncias de precos nao
Alternativas | devem ser estabelecidas baseadas no registro ANVISA do
produto. O registro tem finalidade de controle sanitario baseado

para L. .
em seguranca e eficacia, portanto, o parametro de agrupamento

referencial de : - ~ ~
c de produtos em registro ndo tem relacdo com a questdo

recos de . . -

(03/09/2018) dp 6o° econdmica. Qualquer mudanga deste preceito oferece um risco
Ispositivos R X . s . .

5 de desvio da finalidade do controle sanitario. Além disso, um
médicos no L. .

mesmo produto pode estar presente em varios registros de
mercado . .

nacional diversos detentores, sendo cada detentor responsavel pela

definicho de seu preco. Um fator adicional, registros de Kkits,
conjuntos ou sistemas podem conter varios itens e o prego de
comercializacdo ¢é estabelecido pela composicdo variavel
conforme a necessidade do paciente determinada pelo
profissional de salde. O GTIN ou cédigo de barras também néo
€ parametro de referéncia adequado para fins econdmicos, ja que
um mesmo codigo de produto terd seu GTIN diferente se for
fabricando em paises diferentes, se tiver um conjunto diferente
de linguagens da instrucdo de uso, variagdo na forma de
apresentacdo (mesmo pequena) ou outras variagdes.

- Disparidades regionais: As disparidades regionais devem ser
consideradas como um dos parametros de referéncia de preco
em funcéo de questfes logisticas, custos de estocagem e pefrfil
da grade de modelos a ser disponibilizada na regido.

- Variantes técnicas e tecnolégicas: Em produtos para saude,
pequenas variantes técnicas e tecnoldgicas podem representar
um diferencial de preco expressivo, dificultando a comparacéo de
preco entre produtos, portanto, devem ser consideradas no
momento de se estabelecer pardmetros de referéncia.”




Quadro 1. Comentarios dos participantes que encaminharam contribuices a revisdo

da RDC n° 185/2006, por meio do Formulario e-participa.

Participante

. Ideia central Comentarios
(Data do envio)

“ Servigos associados ao produto: Muitos dispositivos médicos
necessitam de um profissional altamente capacitado e treinado
para a realizacdo de procedimentos especificos. O mercado ja se
acostumou aos servicos prestados pelo fornecedor do produto
para salde. A forma como 0s servi¢os séo prestados atualmente
reduz o custo total do sistema de saude, uma vez que 0 servico
técnico associado ao produto no procedimento é provido pelo
fornecedor do dispositivo e em muitas vezes ja esta agregado ao
preco do produto, dispensando as instituicbes de salde de
manter equipamentos e profissionais técnicos altamente
capacitados e treinados para a realizacdo de procedimentos
especificos e em muitos casos eventuais. Os custos dos servicos
também variam entre as diversas regides do pais, pela
_ disponibilidade dos profissionais, custo com estadias,
Alternativas | necessidade de deslocamento, alocacdo de instrumentais e

para equipamentos, entre outros fatores. Os valores de servigos,
c referencial de | portanto, devem ser especificados em conjunto com o preco do
(03/09/2018) precos de | produto.
dispositivos
médicos no | A determinagdo de custo, preco, margens e impostos € muito
mercado diversa em cada pais de tal forma que é impossivel uma
nacional comparacdo adequada com valores praticados no Brasil.

Pelos fatores expostos acima, sugerimos que a referéncia ao
mercado seja baseada nos precos médios praticados no Brasil
em cada elo da cadeia de distribuicdo até a fonte pagadora.

Sobre atualizagdo do banco de dados de precos: O envio das
informacdes econdmicas ndo deve ser vinculado a peticdo do
registro. O banco de dados de preco deve ser atualizado
diretamente por quem reportara 0 preco, sem necessidade de
planilhas, documentos intermediarios ou revisdo vinculante a
aceitacdo dos dados. Uma possibilidade seria a digitacédo
diretamente em um website. A ANVISA devera estipular uma
frequéncia para atualizagdo do banco de dados de precos de tal
forma que haja referéncia de periodo para comparacdo adequada
entre os precos informados. ”




Quadro 1. Comentarios dos participantes que encaminharam contribuices a revisdo
da RDC n° 185/2006, por meio do Formulario e-participa.

Participante

. Ideia central Comentarios
(Data do envio)

“Apresentamos neste e-formulario alguns complementos dos
pontos relevantes, que necessitardo de mais detalhamento:

Identificagdo do Produto e Nomenclatura: Como opc¢édo de
chave de identificacdo, ndo somos favoraveis ao nimero de
registro por modelo de produto implantavel (ndo instrumental).
Sugerimos a criacdo de um sistema de codificacdo baseado ou
inspirado numa combinagéo de TUSS com Nome Técnico (ja que
o0 Nome Técnico é genérico e foi criado para fins logisticos),
capaz de identificar cada componente dentro do registro ou suas
variantes tecnoldgicas. Este novo sistema visa harmonizar as
nomenclaturas atualmente utilizadas de maneiras independentes
no TUSS e no Nome Técnico (ANVISA), devendo ser
suficientemente completo e detalhado a ponto de vir a substituir
outros modelos de codificacéo e referéncia econémica.

Tipos de fontes e de monitoracao de Pre¢o: Relatério Anual
de Informacdes Econdmicas (RAIE), de caréater publico e privado
emitido por todos os elos da cadeia de fornecimento
(distribuidores finais dos produtos, importadores, fabricantes e
hospitais e prestadores de servigo). O RAIE devera contemplar
os diferentes modelos de fornecimento tais como: 1. Venda direta
do fabricante aos hospitais/clinicas de carater publico,
Elementos secretarias de salde (Municipais e Estaduais) e Ministério da
necessarios | Salde; 2. Venda direta do fabricante aos hospitais/clinicas e

D para o outros de carater privado; 3. Venda direta do fabricante ao plano
(03/09/2018) | monitoramento | de saude; 4. Venda do fabricante a um distribuidor.
econdmico de
precos no pais | Além disso, o RAIE deve permitir que os fornecedores informem
seus precos médios praticados nas diferentes macrorregides do
pais. Estes dados devem ser passiveis de comprovagdo a
eventuais necessidades de autoridade publica. Os valores
informados devem ser o preco médio praticado em cada um dos
canais, no ano-calendéario anterior ao relatério. Observacéo: a
respeito dos resultados da consolidacdo dos pontos
apresentados pela Anvisa durante a consulta dirigida,
especificamente no 2°. Ponto “Fontes de pregos para dispositivos
médicos implantdveis: como obter informag¢des acerca dos
pregos”, a Instituicdo X entende que a divulgacdo dos precos
praticados pelos fabricantes em seus respectivos sitios
eletrénicos ndo sera de facil compreenséo pelo publico leigo. Ja
o envio de Nota Fiscal em XML ou da chave da Nota Fiscal
eletrbnica para obtencao dos dados junto a RFB, ainda que se
consiga processar o grande volume de dados, ndo ha harmonia
entre os codigos e descri¢cdes fiscais dos diversos fornecedores.

Assimetria de informacdo: A questdo de assimetria de
informacdes estard solucionada com a harmonizacdo da
nomenclatura juntamente com a implementacdo dos reportes
periédicos de dados econdmicos que garantirdo a
comparabilidade e transparéncia em todo o mercado de produtos
para saude.




O participante “D” foi o unico que anexou um documento ao Formulario e-

participa, propondo sugestdes para a revisdo da RDC n° 185/2006. O Quadro 2

apresenta uma sintese das propostas contidas no documento.

Quadro 2. Sintese das sugestdes contidas em documento anexado pelo participante

“D” no Formulario e-participa.

Proposta
. a. Venda direta do fabricante aos hospitais/clinicas de carater publico, secretarias
1. Definir de saude (Municipais e Estaduais) e Ministério da Satde
vencdoamdolreta b. Venda direta do fabricante aos hospitais/clinicas e outros de carater privado
' c¢. Venda direta do fabricante ao plano de saude
2. Definir a. Venda do fabricante a um distribuidor que se encarrega de revender a
venda indireta | hospitais/clinicas de carater publico ou privado, secretarias de satude (Municipais
como: e Estaduais), Ministério da Saude e planos de salde e outros.
3. Definir elos | a. Fabricante/importador detentor do registro
dacadeiaa | p. Distribuidor detentor ou ndo do registro
p_ro]:/erem suas | ¢ Hospitais/clinicas ou outros eventuais provedores dos servi¢os de saude
wg(;)r;rz?é;igiess d. Fonte pagadora, salde suplementar
como: e. Fonte pagadora, SUS

4. Dada a falta de entendimento objetivo da variavel padronizadora desejada pela ANVISA e a
chave de comparabilidade, sugerimos que os elos da cadeia sejam chamados a contribuir para as
sua definicdo e validacdo... Considerando que o TUSS parece ser a terminologia que mais se
aproxima deste objetivo, e o TISS (Sistema de Troca de Informagdo do Setor Suplementar) ser o
Unico sistema implantado que poderia coletar informa¢des ao longo da cadeia, propomos que se
inicie um processo de validacdo da terminologia TUSS como chave-comparadora para um grupo
de produtos-piloto. A instituicdo X entende que tem existido dificuldades técnicas na implementacdo
da TUSS e acredita que a participacéo direta dos fornecedores de cada setor em um grupo de
trabalho especifico possa contribuir para refinamento do TUSS para fins de monitoramento de
precos. A instituicdo X acredita também que se faz relevante a participacdo de representantes do
setor hospitalar e seguradoras experientes na utilizacdo do TUSS neste grupo de trabalho.

5. Qualquer dos elos da cadeia acima mencionados fica obrigado a prestar as informacgfes de
precos de produtos e servigos ao sistema de monitoramento de mercado, cujas variaveis sejam
aplicaveis a sua natureza e pratica comercial.

6. Uma vez constituidos os mecanismos de monitoramento de mercado que confiram transparéncia
a toda cadeia de DMI, conforme critérios comparaveis em termos de padronizacdo de marcas e
produtos, que possam as autoridades adotar mecanismos que permitam a efetiva aplicacdo das
penas ja previstas para os crimes contra ordem econdmica, segundo disposto no art. 36 da Lei
12.529/11, exemplificadamente, limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia
ou a livre iniciativa, aumentar arbitrariamente os lucros, exercer de forma abusiva posicéo
dominante.
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Quadro 2. Sintese das sugestfes contidas em documento anexado pelo participante

“D” no Formulario e-participa.

Proposta

7. As
informacdes
de preco de
produto serédo
as que
seguem:

Médulo

Grupo

Variaveis coletadas

Periodicidade

I. Relatério de Prego

de Entrada

Cadastro Geral
do Produto

# de registro na ANVISA

e Razédo Social do Emitente da

Informacéao

NCM

Nome comercial e modelo
registro na ANVISA -
alinhando com a
padronizagdo TUSS ou outra
chave-comparadora
determinada em nivel de
modelo de produto que
permita comparagdo ao
longo da cadeia.
Preco que se
praticar no Brasil

pretende

Uma vez no

registro

Il. Relatério Anual
de Comercializagao

Dados de
Comercializagdo

Preco do DMI praticado para
cada um dos quatro canais
de comercializagdo (venda
direta do fabricante aos
hospitais/clinicas de carater
publico, secretarias de salude
(municipais, estaduais e
Ministério da Saude); venda
direta do fabricante aos
hospitais/clinicas e outros de
carater privado; venda direta
do fabricante ao plano de
saude; venda do fabricante a
um distribuidor que se
encarregard de revender a
hospitais/clinicas, secretarias
de saude (Municipais,
Estaduais), Ministério da
Saude e planos de salde e
outros). Estes dados devem
ser passiveis de
comprovagdo a eventuais
necessidades de autoridade
publica.

Quantidade Total vendida.

Anualmente

Il. Interface com
outros bancos de
dados

Precos
praticados para
as operadoras
de saude — ANS

Precos
praticados no
setor publico —
SuUS

Banco de
registro
Nacional de
implantes - RNI

A chave comparadora deve
permitir  alinhamento e
comparagdo entre todos 0s
elos (fornecedor — hospital —
pagador). Idealmente deve-
se buscar um sistema que
permita comparacdo entre
bancos de dados na mesma
base amostral e temporal,
evitando-se pesquisas ad
hoc ou por base de dados
separada dos valores de
comercializagdo ao longo da
cadeia. Terminologia
TUSS/sistema TISS sera
avaliada para tal finalidade.

Fornecimento de
dados via TISS se
da de maneira
continua poderia
ser analisado
anualmente e
comparado na
mesma base de
tempo que os
dados fornecidos
pela industria,
evitando
distor¢des na
amostra e periodo
de tempo
informado.




5 Consideracgdes finais

O Formulério e-participa foi mais um canal disponibilizado pela Anvisa para a
participagdo da sociedade no processo de revisao da RDC n° 185/2006. As
contribuicdes oriundas deste instrumento se somaram as outras advindas das
consultas dirigidas e do dialogo setorial. Este conjunto de contribuicdes, certamente,

trardo insumos técnicos importantes no contexto de discussao da revisdo da norma.

As ideias centrais das contribuigdes foram:

e Excluséo do monitoramento econdmico dos precos dos produtos laboratoriais
para diagndstico in vitro;

e Ajustes em processos de trabalho envolvendo as vigilancias sanitarias
(municipal, estadual, distrital e Anvisa);

e Alternativas para referencial de precos de dispositivos médicos no mercado
nacional; e

e Elementos necessarios para o monitoramento econdémico de precos no pais.
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