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Dispositivos Médicos

 Mercado nacional de produtos médicos movimentou
R$ 19,7 bilhdes em 2014

v 20% sao DMI: R$ 4 bilhOes

« Na saude suplementar, 10% do total das despesas
assistenciais com OPME (ANS, 2012)

 Aumento do numero de denuncias de irregularidades
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Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre OPME
GTI OPME

Criacéo :
Portaria Interministerial n® 38, de 8 de janeiro de 2015 (Ministros da Saude,
Justica e Fazenda)

Prazo:
180 dias (encerrou-se em 07/07/2015)

Escopo :

As OPME fazem parte de um universo extremamente diverso de produtos.
Assim, adotou-se a denominacdo de “Dispositivos Médicos Implantaveis
(DMI)” definidos como “Ortese e protese implantavel por meio de

procedimento médico ou odontoldgico invasivo, bem como os m ateriais
utilizados como instrumental especifico para sua implantac ao”
Finalidade :

Propor medidas para a reestruturacao do mercado de OPME, de forma a
induzir a ampliacao da transparéncia, o aprimoramento da regulacéo e a
correcao de disfuncionalidades do setor
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Grupo Técnico Externo
GTE OPME ANS/ANVISA

» Recomendacéo do Item 121 do Relatoério Final do GTI OPME.

» Portarias n® 1, de 26 de fevereiro de 2016, n°® 7 de 5 de novembro
de 2015 e n® 6, de 29 de outubro de 2015

* Realizar, no ambito da ANS e ANVISA, o acompanhamento e o
gerenciamento da implementacdo do conjunto de propostas
definidas no Relatorio Final do GTI OPME.

« Grupo composto por instituicdes inscritas voluntariamente apos
divulgacao de convite a todas as instituicoes que compdem a
Camara de Saude Suplementar e demais representantes do
setor.

4 ra ANS Agéncia Nacional de
T\ Satde Suplementar



Grupo Técnico Externo
GTE OPME ANS/ANVISA

» Compete ao GTE OPME ANS/ANVISA:

e Coordenar a articulacao com as demais diretorias da ANS
em relacdo ao tema “Dispositivos Medicos Implantaveis”;

 Avaliar estudos e pesquisas sobre o tema;

 Discutir politicas regulatorias relativas ao tema;

» Elaborar propostas de opcdes regulatorias em relacao ao
tema; e

« Encaminhar a Diretora de Desenvolvimento Setorial o

resultado dos trabalhos.
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GT OPME ANS/ANVISA

> Plenarias : 16/11/2015; 26/01/2015; 08/04/2016 e 15/07/2016

> Subgrupos para tratar assuntos especificos:

« 1-GMDN e TUSS - reunido em 04/03/2016

e 2-TUSS x DUT - reunido em 11/03/2016

* 3 - Entendimentos divergentes - reuniao em 11/03/2016

* 4 - Protocolos - reuniao em 08/03/2016, 17/05/2016 e 15/07/2016

« 5 - Transposicao de tabela e modelos de remuneracao - reuniao em
08/03/2016 e 24/06/2016

6 - Sistema de informacao para o monitoramento do mercado de DMI

- reuniao em 17/03/2016 - na ANVISA

6 ra ANS Agéncia Nacional de
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1 - Nomenclatura (GMDN e TUSS)

Objetivos (Regulacdo Sanitaria - GTI OPME):
Padronizacao de nomenclatura para qualificacdo dos processos,
facilitando a identificacdo e comparacao entre produtos.

Acordo ANVISA/GMDN (DOU 08.09.2015)

Compatibilizacdo dos Nomes Técnicos de DMI da ANVISA com os
nomes tecnicos adotados internacionalmente pela Global Medical
Device Nomenclature - GMDN

Principais encaminhamentos

 ANVISA compatibiliza termos com a GMDN => ANS adequa
termos da TUSS

e Utilizar termo DMI

7 ra ANS Agéncia Nacional de
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2 - Terminologia e Diretriz de Utilizacao
(TUSS x DUT)

Obijetivos

Estabelecer entendimentos e encaminhamentos associados a
solicitacdo e autorizacao de procedimentos e respectivos DMI, em
especial aqueles com Diretriz de Utilizacao.

Principais encaminhamentos

* As demandas encaminhadas para analise da ANS deverao conter
0 numero de registro do dispositivo

 Reforcada a necessidade da solicitacdo por parte do prestador
contemplar o nidmero de registro do material e a indicacdo de 3
marcas

* Revisados e divulgados pareceres DIPRO relacionados ao tema
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3 - Entendimentos divergentes

Obijetivos :

Debater e estabelecer encaminhamentos relacionados aos
entendimentos divergentes entre agentes do setor no que se refere
aos DMI

Principais encaminhamentos

 Reforcar que a necessidade de uso do material é definida pelo
medico assistente e que casos de divergéncia devem ser
resolvidos por 32 opiniao

 ANVISA: aprimorar as instrucoes de uso e sua disponibilizacéo no
sSite

 Formular orientacdes voltadas ao consumidor
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4 - Protocolos

Objetivos : (Regulacédo do Uso - GTI OPME):

Garantir a seguranca do paciente e o uso racional dos DMI por
meio da adocdo de boas praticas para aquisicao, indicacdo e
utilizacéao.

Principais encaminhamentos
e Analise de protocolos existentes
* Proposicdo de estrutura/modelo de protocolo (instrucdes
de uso)
 Formulacao de propostas de conteudo de protocolos
 Validados parte dos protocolos da cirurgia vascular,
ortopedia e odontologia
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5 - Transposicao de tabela e modelos de remuneracao

Obijetivos :

Debater os modelos de remuneracao, compreendendo que o estudo
e adocao de novos modelos de contratacdo podem favorecer a
gualidade e a sustentabilidade do setor.

O grupo propos a elaboracdo de um manual para a transposicao de
margens, que inclua critérios a serem observados.

Principais encaminhamentos

e Documento Orientador para a Transposicdo de Tabelas
envolvendo DMI

« Testar aplicacdo do manual através de pilotos

 Levar a discussao de remuneracdo para o setor, atraves do
laboratorio DIDES
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6 - Sistema de informacao para
0 monitoramento do mercado de DMI

Objetivos (Regulacdo Sanitaria - GTI OPME):

Criar e implantar sistema nacional de gerenciamento de informacéao
sobre produtos, procedimentos, profissionais e pacientes nas areas:
producao, importacao, distribuicdo e uso.

Acoes: Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI)
gue contera informacdes técnicas e econdmicas dos DMI

Principais encaminhamentos

* ANS fornecera informacoes do TISS para serem comparadas com
as informacdes da ANVISA no RNI

o Participantes do grupo enviam sugestdo para o0 sistema
diretamente a ANVISA

ra AN Agéncia Nacional de
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A NS Agéncia Nacional de
W~ Saiide Suplementar

PESQUISA DE PRECO
DMI



Pesquisa de preco DMI

Itens considerados:
e Stent farmacoldgico para artéria coronariana
* Endoprotese vascular

Valores a serem informados:
e pagamento direto ao fornecedor e ao hospital
e precos minimo e maximo pagos pelo dispositivo

Periodo de referéncia das informacdes a serem coletadas:
e ano de 2015

Data de coleta:
e o formulario devera ser preenchido pelas operadoras até 23 de
outubro /2016

Carater da pesquisa:
« Voluntario

Especificacao do local de compra
« Unidade Federativa

ra AN Agéncia Nacional de
T\ Satde Suplementar
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GTE OPME ANS e ANVISA

Relatorio

Contextualizacao
Setor de Dispositivos Médicos
Grupo de Trabalho Interinstitucional: GTI OPME
Conceito de DMI
Grupo de Trabalho Externo GTE OPME ANS/ANVISA
Instituicao, finalidade e composicao do GTE
Reunides e atividades realizadas
Recomendacgoes e Consideragoes Finais
ANEXOS

* Protocolos

* Manual orientador de Transposicao de Margens
e Orientacao para pacientes com Marca-Passo

e Formulario Pesquisa de preco AN Agéncia Nacional de

Saude Suplementar



gt.opme@ans.gov.br

www.ans.gov.br | Disque ANS: 0800 701 9656

@ ans.reguladora ansreguladora @ E) ans_reguladora

GOVERNO FEDERAL

A AN Agéncia Nacional de Mi”iSt‘?riO da B
L\ Sauide Suplementar Saude

PATRIA EDUCADORA

21 ra AN Agéncia Nacional de
e\ | Satde Suplementar



