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I INTRODUCAO

Os painéis de monitoramento econémico de dispositivos médicos (DMs) sdo
ferramentas que possibilitam a divulgacao do resultado do monitoramento dos DMs que ja
possuem o conjunto de atributos técnicos definidos pela Anvisa. Disponiveis para uso de
qgualquer interessado, os painéis podem auxiliar na tomada de decisdo de gestores e
profissionais de saude envolvidos com a aquisicdo de DMs, além de ser fonte de facil acesso
a informacdes sistematizadas sobre o tema.

A divulgacdo de resultados é parte importante do modelo de monitoramento
econdmico de dispositivos médicos (DMs) disciplinado pela RDC n2 478, de 12 de marco de
2021, e visa contribuir para a redu¢ao da assimetria de informacgao existente nesse mercado.

Nesse sentido, os painéis permitem o agrupamento de produtos com caracteristicas
técnicas semelhantes, por meio da pesquisa por atributos técnicos, bem como o acesso as
estatisticas do histérico de precos praticados no periodo monitorado, informacbes que
podem ser utilizadas, inclusive, como subsidios para a definicdo, pelos 6rgaos competentes,
de precos de referéncia para compras publicas e privadas. Assim, os painéis contribuem para
o atendimento do Acérddo TCU n? 435/2016, que determinou ao Ministério da Salude, em
conjunto com a Anvisa, a ado¢dao de medidas para contornar as deficiéncias existentes no
mercado de DMs.

Neste documento, s3ao apresentadas as principais informagdes e orientacdes para

utilizagao dos painéis.

Il. CONSTRUCAO DOS PAINEIS DE MONITORAMENTO ECONOMICO

11.1 Fonte dos dados

Os painéis de monitoramento econdmico disponibilizados no portal da Anvisa sdao
construidos a partir das informacdes de:

= atributos técnicos de cada modelo do produto registrado, enviados pelos detentores

do registro; e



= precos praticados em compras publicas federais, obtidos por pesquisa ativa a base de

dados do COMPRASNET, sistema eletrénico de compras do governo federal.

1.2 Tratamento dos dados

As informacdes de atributos técnicos ndao sofrem qualquer tratamento, sdo
disponibilizadas no painel como enviadas pelos detentores de registro.

Os precos praticados em compras publicas federais sdo agregados de forma a gerar
estatisticas do histdrico de precos praticados. Vale ressaltar que, para tanto, sdo utilizados os
precos exatamente conforme constam da base de dados do COMPRASNET sem qualquer
tratamento para normalizacdo em funcdo de eventuais diferencas da carga tributdria

incidente.

Il. 3 Identificagdo do modelo do DM adquirido em uma compra publica

O registro de DMs na Anvisa é feito por familias de produtos, ou seja, um Unico numero
de registro pode se referir a diversos modelos de um DM. No caso de stents para artérias
coronarias, por exemplo, a um mesmo numero de registro podem corresponder diversos
modelos de stents com diferentes dimensdes.

Na coleta dos dados necessdrios ao monitoramento econémico, essa estrutura de
registro impde um desafio para a identificacdo do modelo efetivamente adquirido em uma
compra publica, pois, se a Unica informacao disponivel for o nimero de registro, nao sera
possivel identificar o modelo de forma inequivoca. Para tanto, é necessario que a
documentacdo da compra informe o cédigo do modelo adquirido ou, pelo menos, que
informe especificacdes técnicas detalhadas que permitam, a partir dos dados disponiveis no
registro, sua identificacao.

Considerando que é essencial que os dados de monitoramento economico reflitam a
realidade e que a realizacdo de inferéncias pode comprometer a qualidade do dado, para
identificacdo do modelo efetivamente adquirido em uma compra publica sdo adotadas as
seguintes premissas: i) se da documentacdo da compra constar claramente o cédigo do
modelo adquirido, esse modelo serd relacionado ao preco praticado naquela compra; ii) se da

documentacdo da compra constarem especificacdes técnicas que permitam a identificacdo



inequivoca do modelo a partir das informacdes prestadas pelo detentor no processo de
registro do DM, o modelo identificado serd relacionado ao prego praticado naquela compra;
iii) se da documentacdo da compra constar apenas o nimero de registro do DM e nao for
possivel a partir das especificagdes técnicas do item de compra identificar inequivocamente
o modelo, todos os modelos associados ao nimero de registro serdo relacionados ao preco

praticado na compra.

1.4 Medidas para evitar que as informagdes disponibilizadas sejam utilizadas para adogao
de praticas anticoncorrenciais

Na construcao dos painéis, sdo adotadas medidas com a intencdo de evitar que as
informacgdes disponibilizadas sejam utilizadas para ado¢do de praticas anticoncorrenciais.
Entre essas medidas, destacam-se: i) a utilizacdo de mecanismos para evitar a identificacdo
de precos individuais dos dispositivos médicos, bem como para salvaguarda de outras
informacdes comerciais sensiveis; e ii) a divulgacdo das estatisticas do histdrico de precos

praticados, com defasagem de pelo menos trés meses.

111.5 DMs que constam do painel

Cada painel de monitoramento econdmico traz informacgdes referentes ao grupo de

produtos registrados com os nomes técnicos relacionados ao DM.

Por exemplo, o Painel de Monitoramento Econdémico de Stents para Artérias

Coronarias permite o acesso a informacdes sobre produtos registrados com os nomes
técnicos de STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS e STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS
CORONARIAS.

Por sua vez, o Painel de Monitoramento Econdémico de Marca-passos Cardiacos

Implantaveis traz informagGes sobre produtos registrados com os nomes técnicos MARCA-
PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, COM RESPOSTA EM FREQUENCIA;
MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, POR DEMANDA; MARCA-
PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA DE FREQUENCIA FIXA E DEMANDA;
MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA, COM RESPOSTA DE


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjg3OWExOTMtMjQ0OC00MmM4LTlmNTktM2M1YjI0NTUwNDU5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionbbea2a5a0157a80ea336
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjg3OWExOTMtMjQ0OC00MmM4LTlmNTktM2M1YjI0NTUwNDU5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionbbea2a5a0157a80ea336
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWE3N2MzMGYtNjQ3Ni00YTgwLTkxYjUtODA3N2Q0N2ExNThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWE3N2MzMGYtNjQ3Ni00YTgwLTkxYjUtODA3N2Q0N2ExNThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection

FREQUENCIA; MARCA-PASSO IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO
CARDIACA; e MARCA-PASSO INTRACARDIACO.

Essa mesma légica de agrupamento é aplicada a todos os painéis de monitoramento

econdmico de DM.

11.6 Principais elementos dos painéis

Na figura 1, sdo apresentados os principais elementos que compdem o Painel de
Monitoramento Econdmico de DMs e as orienta¢des sobre como utilizar cada uma das suas
funcionalidades.

Observe-se que foi utilizado como exemplo o Painel de Monitoramento Econdmico de

Stents para Artérias Coronarias, mas as orientagdes se aplicam a todos os painéis

disponibilizados, visto que compartilham da mesma estrutura.
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Figura 1. Principais elementos dos painéis de monitoramento econémico de dispositivos médicos
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1007827-08 80146501973 Nao farmacolégico Expansivel por baldo = Liga cromo cobalto Nao dedicado a bifurcagao 2,00 81
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Titulo do painel, com identificacdo do DM monitorado

Menu lateral esquerdo — filtros fixos relativos aos principais atributos técnicos

Botdo de acesso aos demais filtros de atributos técnicos do DM monitorado

Botdo que permite limpar todos os filtros de atributos técnicos previamente selecionados

Numero de modelos para todas as familias de DMs registrados na Anvisa com os nomes técnicos relacionados ao DM monitorado, conforme filtros selecionados

Numero de registros na Anvisa, que correspondem as familias de DMs com nomes técnicos relacionados ao DM monitorado, conforme filtros selecionados

Numero de empresas detentoras de registros na Anvisa de DMs com nomes técnicos relacionados ao DM monitorado, conforme filtros selecionados

Preco minimo pago, em compras publicas do governo federal, conforme dados coletados do COMPRASNET

Preco correspondente ao 352 percentil: 35% dos menores pregos praticados nas compras publicas federais encontram-se abaixo desse valor

Preco correspondente ao 652 percentil: 35% dos pregos praticados nas compras publicas federais encontram-se acima desse valor

Preco maximo pago, em compras publicas do governo federal, conforme dados coletados do COMPRASNET

Tabela contendo todos os modelos de DMs registrados na Anvisa que correspondem aos filtros selecionados, com a variacdao de cada atributo

Informacgdes sobre as fontes dos dados que compdem o painel e do periodo de compras publicas monitoradas



1l. UTILIZAGAO DOS PAINEIS DE MONITORAMENTO ECONOMICO

111.1 Tipos de pesquisa
Os painéis permitem a pesquisa simples (sem filtros) e a pesquisa personalizada

(selecionando-se os diferentes filtros de atributos técnicos disponiveis).

111.1.1 Como realizar uma pesquisa simples
A pesquisa simples, como nao utiliza filtros, fornece um panorama do monitoramento
de todos os DMs registrados sob qualquer um dos nomes técnicos agrupados no painel.

Se nenhum filtro for selecionado, o painel exibira:
a.1) o numero total de modelos, de registros e de empresas que sdo titulares de
registro de produtos sob qualquer dos nomes técnicos relacionados ao DM
(campos 5, 6 e 7 da figura 2);
a.2) o grafico contendo as estatisticas do histérico de precos praticados no periodo
para todos os produtos registrados sob qualquer dos nomes técnicos relacionados
ao DM, encontrados na base de dados especificada (campos 8,9, 10 e 11 da figura
2);
a.3) a tabela contendo a rela¢do de todos os modelos de produtos registrados na
Anvisa sob qualquer dos nomes técnicos relacionados ao DM, com a discriminagao

das variacdes de todos os atributos técnicos aplicaveis (campo 12 da figura 2).

Figura 2. Pesquisa simples
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111.1.2 Como personalizar a pesquisa

Uma das principais caracteristica de funcionamento dos painéis é possibilitar que o
usudrio personalize sua pesquisa, ajustando os filtros (referentes a cada um dos atributos
técnicos do DM monitorado) aos seus interesses especificos.

No meu lateral esquerdo (campo 2 da Figura 3), estao disponiveis os filtros de atributos
técnicos do DM monitorado. Estao fixos nesse menu os cinco atributos técnicos mais
comumente pesquisados, mas, caso o DM tenha mais atributos técnicos, eles podem ser

acessados por meio do botdo MAIS FILTROS (campo 3 da Figura 3).

Figura 3. Pesquisa personalizada
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Para fazer uma pesquisa personalizada, o usuario deve selecionar um ou mais filtros
de interesse: a medida que a selecdo for feita, as informacbes do painel serdo
automaticamente atualizadas.

Para selecionar mais de uma variacdo de um filtro especifico (ou seja, para fazer uma
selecdo multipla), deve-se clicar para selecionar a primeira variacdo de interesse, pressionar
a tecla Ctrl e, entdo, selecionar outra variacao, repetindo-se esse procedimento para todas as
variagOes de interesse.

Para cada selecao de filtros definida pelo usuario, o painel ird mostrar:

= 0 numero total de modelos, registros e empresas titulares de registro de
produtos que possuem os atributos técnicos selecionados (campos 5, 6 e 7 da figura

3);

= o grafico contendo as estatisticas do historico de pregos praticados no periodo

para os modelos efetivamente comercializados (campos 8, 9, 10 e 11 da figura 3),



desde que tenham sido objeto de compras no periodo e a divulgacdo da informacao
nao possibilite a individualiza¢do do produto; e

= a tabela contendo a relacdo de todos os modelos de produtos registrados na
Anvisa que atendem aos atributos técnicos selecionados (campo 12 da figura 3), com
a discriminagdo das variacbes de todos os atributos técnicos aplicaveis,

independentemente de terem sido objeto de compras publicas no periodo.

Para realizar uma nova pesquisa, o usuario deve limpar todos os filtros, clicando no

botao especifico (campo 4 da figura 3).

Caso a selecdo de filtros adotada resulte em informacdo que possa permitir a

individualizacdo do produto, ndo serdao fornecidas estatisticas do histérico de precos e o

grafico exibird a mensagem “Numero insuficiente de compras” (figura 4).

Figura 4. Resultado do grafico quando a pesquisa possa permitir individualizagdo

~- ANVISA MONITORAMENTO ECONOMICO DE STENTS PARA ARTERIAS CORONARIAS

SELECIONE A CLASSE DO STENT
[7] Farmacolégico (F)

Nao farmacolégico ;
(] Recoberto (R) Foram encontrados ‘ 156  Modelos ESTATISTICAS DO HISTORICO DE PREGOS DE COMPRAS PUBLICAS

ADICIONE FILTROS A SUA PESQUISA

|
Forma de absorgio que correspondem a ‘ 1 Registros

1 N° insuficiente de compras
| Bicabsorvivel
2 de ftitularidade de ‘ 1 Empresas W\—?IM_HM
[ (Em branco)
Bioabsorvivel
‘ ] Permanente

LISTA DE TODOS OS MODELOS DE STENTS PARA ARTERIA

105 tCNicos

‘Material da plataforma | Formato. Comprimento | Didmetro | Espessura da | Agente Tipo de polimero .
‘ (men) m) | haste (um) | farmacoldgico | ehidor de thmaco | f

MAIS FILTROS

P) = Percenti

Quando ndo foram identificados registros de compras no periodo monitorado,

também ndo serdo fornecidas estatisticas do histdrico de precos. Nessas situacdes, o grafico

exibird a mensagem “Nao ha registros de compras” (figura 5).



Figura 5. Resultado do grafico quando ndo foram identificadas compras
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E importante observar que o fato de um modelo constar da tabela ndo implica que
tenha sido objeto de compras publicas no periodo. Isso ocorre porque a tabela mostra todos
os modelos de DMs registrados na Anvisa que atendem aos requisitos da pesquisa, mesmo
gue o modelo n3o tenha sido localizado em uma compra publica no periodo e, portanto, as

estatisticas de precos que aparecem como resultado da pesquisa ndo necessariamente

contém dados de compras de todos os modelos relacionados na tabela.

Caso ndo exista produto registrado com a combinacdo de atributos técnicos

selecionados, os totalizadores aparecerdo zerados e a tabela de produtos registrados estard

em branco (figura 6).

Figura 6. Resultado da tabela quando ndo existem produtos registrados
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111.2 Interpretacgao do grafico de estatisticas do histdrico de pregos praticados no periodo

O modelo do grafico de estatisticas do histérico de pregos praticados no periodo foi
definido para permitir um reconhecimento visual rdpido das informacdes mais relevantes,
por meio da indicacdo dos valores principais e da graduacao de cores na barra.

Os valores situados nos extremos da barra retratam os pregcos minimo e maximo, em
reais, praticados para os produtos que atendem aos atributos técnicos selecionados.

Os valores situados entre os extremos correspondem aos percentis de ordem
35 (P=35%) e 65 (P=65%).

A referéncia dada pelo preco correspondente ao 352 percentil representa que 35%
dos precos praticados nas compras do periodo sdo iguais ou inferiores a esse valor. Por outro
lado, a referéncia dada pelo prego correspondente ao 652 percentil representa que 35% dos
maiores precos praticados nas compras do periodo encontram-se acima ou igual a esse
valor.

No gréfico, a faixa verde compreende os valores entre o preco minimo, em reais, e o
352 percentil, ou seja, nessa faixa se encontram os menores precos praticados no periodo. A
faixa amarela compreende valores entre o 352 e 652 percentis. Por uUltimo, a faixa vermelha
engloba os valores entre a 652 percentil e o preco maximo identificado, ou seja, nessa faixa,
estdo os maiores precos praticados no periodo.

Importante destacar que os valores correspondentes a cada faixa, bem como os

valores minimo e maximo, variam de acordo com os filtros selecionados na pesquisa.



