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Monitoramento econdmico de dispositivos médicos (DMs)

RDC n? 478, de 12 de marco de 2021.

IN n2 84, de 12 de marco de 2021.

IN n2 85, de 12 de marco de 2021.

1. Quando a RDC n2 478, de 2021 entrou em vigor?

Em 12 de abril de 2021, conforme disposto no art. 26 da RDC n2 478, de 2021.

2. Quais os requisitos para o inicio do monitoramento econémico?

Os requisitos para o monitoramento econémico, conforme disposto no art. 52 da RDC n2 478,
de 2021, sdo:

a) a selecdo, pela Anvisa, dos DMs objeto de monitoramento — essa selecdo sera publicada por
meio de Instrucdo Normativa que, atualmente, é a IN n2 84, de 2021;

b) a definicdo, pela Anvisa, do conjunto de atributos técnicos dos DMs objeto de monitoramento
— essa definigdo sera publicada por meio de Instru¢do Normativa, que, atualmente, é a IN n2 85,
de 2021;

c) a coleta, pela Anvisa, dos precos histdricos praticados no mercado, bem como de outros dados
de interesse para o monitoramento econdmico; e

d) o envio das informag0es, pelos detentores de registro de DM, do conjunto de atributos
técnicos por modelo registrado do DM objeto de monitoramento, de forma a permitir o
agrupamento desses DMs no Painel de Monitoramento Econdmico de Dispositivos Médicos.

3. Para quais DMs sera realizado o monitoramento econémico disciplinado pela RDC n2 478,
de 20217

Conforme o art. 22, combinado com o § 32 do art. 62 da RDC n2 478, de 2021, o monitoramento
econdmico sera realizado para todos os DMs selecionados para monitoramento econémico,
constantes no anexo da IN n2 84, de 2021, que tiveram o conjunto de atributos técnicos definido
e publicados no anexo da IN n2 85, de 2021.

No momento, o monitoramento econdmico se aplica aos DMs registrados sob os nomes técnicos
STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS ou STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS,
que ja tiveram seu conjunto de atributos técnicos definido e publicado no anexo da IN n2 85, de
2021.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/RDC_478_2021_.pdf/294efeb7-32cd-43d1-b770-f4e577b62c22
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/RDC_478_2021_.pdf/294efeb7-32cd-43d1-b770-f4e577b62c22
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/IN_84_2021_.pdf/0a7d86cc-c0b9-40ed-9e68-23c89d4621be
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/IN_84_2021_.pdf/0a7d86cc-c0b9-40ed-9e68-23c89d4621be
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/IN_85_2021_.pdf/c62ef4d8-6bcd-4ca0-94a9-f57f4e4d938b
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/IN_85_2021_.pdf/c62ef4d8-6bcd-4ca0-94a9-f57f4e4d938b

4. Quais informagoes deverao ser enviadas para a Anvisa pelos detentores de registro de DMs
objeto de monitoramento econdmico que ja tém o conjunto de atributos técnicos definidos?

Deverao ser enviadas as informagdes quanto aos atributos técnicos de cada modelo registrado
do DM objeto do monitoramento econdmico, conforme disposto no art. 20 da RDC n2 478, de
2021.

5. Como deverao ser enviadas as informagoes quanto aos atributos técnicos?

O envio do conjunto de atributos técnicos, conforme disposto no art. 21 da RDC n2 478, de 2021,
devera ser feito por meio de petigdo especifica.

Essa peticao especifica ainda estd em desenvolvimento pela Anvisa e devera ser disponibilizada
em breve.

Até que a peticdo especifica seja disponibilizada, o envio das informagbes quanto aos atributos
técnicos sera realizado da mesma forma como ja ocorria para o cumprimento da RDC n2 185, de
2006, ou seja, por meio da planilha eletrénica que esta disponivel aqui.

Dessa forma, nesse periodo de transicdo, os detentores de registro de DMs efetivamente
monitorados (atualmente STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS ou STENT FARMACOLOGICO
PARA ARTERIAS CORONARIAS) deverdo preencher e protocolar a referida planilha por carta,
bem como enviar cépia eletrénica da planilha protocolada por e-mail, para o endereco
gecor@anvisa.gov.br.

6. Quando os detentores de registro de DMs deverdao enviar as informag¢des quanto aos
atributos técnicos de cada modelo registrado?

O momento do envio das informagdes de atributos técnicos de DMs é diferente no caso de novo
registro ou de produto ja registrado na Anvisa. Assim:

a) para novos DMs registrados constantes do anexo da IN n2 84, de 2021 e que tiveram o
conjunto de atributos técnicos definido no anexo da IN n2 85, de 2021: o prazo é de até 60 dias
apos a publicagdo do registro para o envio dessas informagdes, conforme disposto no inciso | do
art. 21 da RDC n2 478, de 2021.

b) para os DMs ja registrados constantes do anexo da IN n2 84, de 2021 e que tiveram o conjunto
de atributos técnicos definidos (no anexo da IN n2 85, de 2021, existem trés possibilidades:

b.1) quando solicitado pela Anvisa, por meio de instrumento préprio, que definird prazo
nao inferior a 60 dias, conforme disposto na alinea a do inciso Il do art. 21 da RDC n2 478, de
2021;

b.2) no momento da revalidagédo do registro, conforme disposto na alinea b do inciso Il
do art. 21 da RDC n2 478, de 2021; ou

b.3) quando da realizacdo de altera¢des pds-registro que incluam novos modelos,
alterem ou incluam informacgdes relativas aos atributos técnicos, o prazo é de até 60 dias apds
a publicacdo do deferimento da alteragdo pds-registro, conforme disposto na alinea c do inciso
Il do art. 21 da RDC n2 478, de 2021.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/guia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/guia
mailto:gecor@anvisa.gov.br
mailto:gecor@anvisa.gov.br

7. Como ocorrerd a implementag¢dao do monitoramento econémico para os demais DMs?

Para os DMs constantes do anexo da IN n2 84, de 2021, ou suas atualiza¢gdes, o monitoramento
econdmico serd implementado de forma gradual e incremental, levando em consideragdo os
seguintes fatores, conforme disposto no art. 62 da RDC n2 478, de 2021:

a) a complexidade para a definicdo do conjunto de atributos técnicos, que orientard a ordem de
implementacdo; e

b) a viabilidade técnico-operacional da Anvisa, que orientara a definicdo do cronograma de
implementacdo.

8. Quais os critérios para a selecio dos DMs objeto do monitoramento economico?

A selecdo dos DMs objeto do monitoramento econ6mico levara em consideragdo, conforme
disposto no art. 92 da RDC n2 478, de 2021, os seguintes critérios:

a) o impacto financeiro para o SUS, ao se considerar, pelo menos, o percentual representado
pelo dispositivo médico no total de gastos com compras publica, conforme informacdes obtidas
junto ao Ministério da Saude;

b) o impacto financeiro para o sistema de saude suplementar, ao se considerar, pelo menos, o
percentual representado pelo dispositivo médico no total de gastos pelas operadoras de planos
de saude, conforme informagdes obtidas junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar; e

c) a relevancia para a saude publica, devendo esta ser devidamente fundamentada.

9. Como sera a divulgagao e atualizagdo dos DMs selecionados para monitoramento
econémico?

Conforme disposto nos art. 11 e 12 da RDC n? 478, de 2021, os DMs selecionados para
monitoramento econémico serdo divulgados por meio de lista anexa a Instru¢do Normativa
especifica (atualmente, a IN n2 84, de 2021).

A atualizagdo da lista de DMs sera realizada por iniciativa da Anvisa, a fim de garantir a constante
observancia dos critérios para sele¢ao dispostos na RDC n2 478, de 2021.

10. Como sera a defini¢do do conjunto de atributos técnicos?

A definicdo do conjunto de atributos técnicos, conforme disposto nos art. 13 a 15 da RDC n?
478, de 2021, sera realizada pela Anvisa, levando consideragdo a relagdo com a funcionalidade
do DM, de forma a permitir o agrupamento de DMs com caracteristicas técnicas semelhantes
disponiveis no mercado.

De forma a atender o paragrafo Unico do art.13, sera criada uma Comissdo, formada por
representantes da Anvisa e de diversos agentes interessados ou afetados, para elaborar uma
proposta a fim de subsidiar a Anvisa na definicdo do conjunto de atributos técnicos.



11. Como sera a divulgacao e atualizagdo do conjunto de atributos técnicos?

Conforme disposto nos art. 16 e 17 da RDC n2 478, de 2021, o conjunto de atributos técnicos
sera divulgado por meio de Instrucdo Normativa especifica (atualmente a IN n2 85, de 2021.

A atualizagdo desse conjunto sera realizada por iniciativa da Anvisa, quando necessdria para
manutencdo do efetivo monitoramento econémico, podendo-se alterar, incluir ou excluir
atributos técnicos, bem como suas variagoes.

Qualquer interessado podera sugerir a inclusao, exclusao ou alteracdo do conjunto de atributos,
por meio de formuldrio eletrénico especifico, acompanhado de justificativa técnica, que
embasara a avaliacdo da Anvisa quanto a necessidade de atualizagcdo do conjunto de atributos
técnicos publicados e a consulta aos agentes interessados ou afetados pelo tema.

12. Como serao divulgados os resultados do monitoramento econémico?

A divulgacdo dos resultados do monitoramento econémico é parte importante da estratégia de
monitoramento definida pela RDC n2478, de 2021, uma vez que é essencial para a redugdo da
assimetria de informacao e fundamental para o alcance dos objetivos regulatérios de contribuir
para a reducdo do nivel e da dispersao de precos dos DMs monitorados.

A fim de atender ao disposto no § 12 do art. 22 da RDC n2 478, de 2021, a divulgacdo sera
realizada por meio dos painéis de monitoramento econémico.

Esses painéis serdo utilizados pela Anvisa como ferramenta para possibilitar, para cada DM
monitorado: i) a divulgagdo das estatisticas do histérico de precgos praticados no mercado
brasileiro; e ii) a comparacdo entre os diferentes modelos disponiveis no mercado, por meio do
agrupamento realizado a partir dos atributos técnicos selecionados.

O Painel de Monitoramento Econ6mico de Stents para Artérias Coronarias ja esta disponivel e
pode ser acessado aqui.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude

