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RELATORIO

Trata-se da revisdo da RDC n® 185, de 13 de outubro de 2006, que dispde sobre
o relatério de informacdes econdmicas relativo aos dispositivos médicos (DM) registrados na
Anvisa, sob responsabilidade da Geréncia de Estudos Econémicos e Inteligéncia Regulatéria
(GECOR), da Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatérias
(GGREG). Neste sentido, propde-se:

| - Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC, que dispbe sobre o monitoramento
econdmico de dispositivos meédicos ;

Il - Instrucdo Normativa - IN, que dispde sobre a lista de dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa; e

lIl - Instrucdo Normativa - IN, que dispoe sobre os atributos técnicos dos
dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa .

A iniciativa de revisdo da regulamentacdo esta vinculada ao Tema 8.11 —
Monitoramento do mercado de produtos para saude, vinculado ao Macrotema Produtos para
Saude, previsto na Agenda Regulatéria 2017-2020.

O tema é de relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito do
Grupo de Trabalho Interministerial sobre 6rteses, préteses e materiais especiais (GTI-OPME)



e de Comissbes Parlamentares de Inquérito da Camara e no Senado Federal, em razao dos
episodios de corrupgao associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis.

Ainda, o Ac6rddao TCU n® 0435/2016, também a respeito do tema, trouxe
determinacbes para a Anvisa, que se referem a adocdo de medidas para atuacdo nos
seguintes aspectos: a) auséncia de padronizacdo de nomenclaturas, situacdo que prejudica a
comparacao dos produtos, seja para a realizagao de pesquisas de precos, seja para a criagao
de parametros de uso; b) inexisténcia de referencial de precos que possa servir para as
aquisicées publicas; c) deficiéncia no monitoramento da evolugcdo dos prec¢os, determinado
pelo art. 7°, inciso XXV, da Lei 9.782/1999, bem como na divulgacdo das informacdes
econbmicas prestadas no ato de registro desses dispositivos.

O inicio da discussdo do tema foi oficializado por meio da publicacdo do
Despacho de Iniciativa n? 63, de 29 de margo de 2018.

ANALISE

A iniciativa regulatoria de revisao da RDC n? 185/2006 seguiu o rito de Analise
do Impacto Regulatério (AIR) definido na Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018 da
Anvisa, e recomendado pela Presidéncia da Republica. Vale destacar que essa foi a primeira
AIR publicada pela Anvisa ap6s a publicagdo do Decreto n® 10.411, de 2020, que
regulamenta o AIR, e esta totalmente alinhada aos requisitos nele dispostos.

O problema regulatorio levantado durante a realizacdo da AIR foi a ampla
disfuncionalidade do mercado de DM no Brasil, no que tange a informagdes imperfeitas e
assimétricas.

Da analise do referido, ficou demonstrada que a selecao pela opcao
regulatéria normativa Monitoramento econémico e divulgacao de informacoes sobre
DM é mais adequada. Assim, a GECOR/GGEG prop6s, para atualizagdo da RDC n°
185/2006, um novo marco regulatério, formado por uma RDC, que define o monitoramento
econbmico a ser realizado pela Anvisa, acompanhada de duas IN: uma para definicdo do
escopo de produtos para monitoramento e outra para definicdo do conjunto de atributos
técnicos desses produtos.

O estudo de carga administrativa realizado na AIR indicou que a nova
regulamentagdo impactaria em reducdo de R$ 750 mil/ano para o setor produtivo. Vale
ressaltar que a RDC n® 185, de 2006, ja previa o envio de informacdes econdmicas de fodos
0s modelos registrados do DM, portanto, a solicitacdo de envio das informacdes por modelo
de DM registrado ndo é uma inovagao do marco regulatério.

A nova regulamentacdo mantém apenas o envio das informagbes quanto aos
atributos técnicos dos DM, informacdes essas que permitirdo o agrupamento e comparagao de
DM semelhantes e, consequentemente, um monitoramento econdémico mais efetivo,
permitindo atender a duas das determinagdes constantes do Acérddao TCU n® 435/2016.

O estudo de mensuracao da carga administrativa realizado sobre a RDC 185/06
mostrou que o envio das informacdes quanto aos atributos técnicos custava muito menos que
o envio das informacdes econdmicas.

As minutas da RDC e IN foram submetidas a Consulta Publica, conforme
aprovado pela Dicol na Reunido Ordinaria Publica — ROP 12/2020, realizada no dia
21/07/2020.

As CP estiveram abertas por sessenta dias, no periodo de 5 de agosto a 5 de
outubro de 2020. Nesse periodo, foram recebidas, ao todo, 26 fichas dos respondentes, com a
participacdo de varios segmentos da sociedade, dentre eles, profissionais de saude, outros



profissionais relacionados ao tema e, principalmente, setor regulado.

A CP n® 876, que tratou da RDC que dispde sobre monitoramento econdémico de
DMs, recebeu um total de 153 propostas de alteragédo, acréscimo ou exclusao nos artigos da
proposta normativa. Apds avaliacdo, a maioria das contribuicées (60%) foi aceita ou aceita
parcialmente.

A CP n? 877, de 2020, relativa a IN que define a lista de DM selecionados para
monitoramento econdémico, e a CP n® 878, de 2020, relativa a IN que define o conjunto de
atributos técnicos dos DM selecionados para monitoramento econdémico, receberam
contribuicdes que, na maior parte, se referiam a duvidas dos participantes. Dessa forma, as
minutas de IN nao sofreram alteragées em relagéo a proposta inicial.

Dentre as contribuicbes recebidas, foi recepcionada a manifestacdo da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, da Secretaria Especial de
Produtividade, Emprego e Competitividade do Ministério da Economia (SEAE/SEPEC/ME)
que sugeriu encaminhamento da questdao ao Conselho Administrativo de Defesa Econ6mica
(CADE) para manifestacao.

De forma aderente as recomendag¢des nacionais e internacionais sobre o
assunto, a solucdo encontrada para contribuir com a melhoria da eficiéncia de mercado foi a
divulgacado de estatisticas de precos histéricos e de maneira agregada (por percentil) e a
adocédo de medidas para evitar a identificacdo de precos individuais dos DM monitorados,
bem como do faturamento ou das quantidades comercializadas.

Ademais, no sentido de avaliar o alcance dos objetivos pretendidos com a
proposta regulatéria, se propbe a implementacdo de medidas de acompanhamento de
indicadores, que permitirdo o Monitoramento e a Avaliagcdo do Resultado Regulatério e que
auxiliarao na avaliagao do risco de eventual pratica anticompetitiva.

Em observancia as recomendacbes apontadas pelo CADE, na proposta de
RDC, ha dispositivo normativo que determina que a divulgacao dos precos monitorados sera
feita por meio de ferramenta de consulta a estatisticas do histérico de precos praticados por
agrupamento de DM e que prevé que a Anvisa adotara medidas para evitar a identificacao
individual dos produtos.

Conforme destacado pelo CADE, a proposta de monitoramento econémico ja
prevé a publicagdo apenas dos valores minimos, maximos e os percentis 35% e 65% das
informacdes agregadas de precos dos DM monitorados. Assim, ndo serdao divulgados os
precos médios, contribuindo para a evitar o problema de ocorréncia de pontos focais.

Reforgo, ainda, que a Lei n® 9782, de 1999 ndo restringe 0 monitoramento
econdmico de DM ao preco efetivamente praticado pelo ultimo elo da cadeia de fornecimento,
motivo pelo qual ndo ha a necessidade de incluir tal restricdo na proposta de
regulamentacgao.

As informacgdes de precos de DM adquiridos em compras publicas serdo obtidas
do COMPRASNET - o Portal de Compras do Governo Federal - e serédo utilizados os dados
disponiveis de compras realizadas nos ultimos dois anos, respeitando-se, na divulgacao, a
defasagem de no minimo trés meses recomendada pelo CADE. Tal medida tem por propoésito
evitar praticas anticoncorrenciais.

Destaco, também, que serao utilizados, na composicao da informacéo de precos
de DM, os dados coletados pela Agéncia Nacional de Saude (ANS), ou seja, 0s precos
praticados para os planos de saude. No momento dessa disponibilizacdo, serdo apresentadas
as informagdes necessarias para a plena compreensao do usuario, podendo compreender,
inclusive, informagdes que tenham o potencial de afetar o mercado em determinado periodo,



quando observadas. Tanto os dados coletados do COMPRASNET quanto os dados
provenientes ANS representam o ultimo elo da cadeia.

Em relac&o as diferentes cargas tributarias existentes nos diferentes estados e
municipios, caso a divulgagdo seja feita nacionalmente, de forma a n&o distorcer a
comparacao entre os precos, a area técnica optou por realizar a divulgacao das estatisticas
de precos de DM de forma agregada, sem realizar a discriminacao da carga tributaria ou
o tratamento dos precos para desoneracao do ICMS. Essa proposta se justifica tanto pelo
fato de que o impacto da carga tributaria na diferenca de precos é pequeno, quanto pelo fato
de que tal discriminagdo poderia permitir a individualizacdo dos fornecedores dos DM que
tiveram os pregos divulgados, situagdo que é apontada pela literatura especializada, e foi
ressaltada pelo CADE como prejudicial ao mercado.

No entanto, tendo em vista que é importante que os usuarios estejam cientes
desse fato, fortalecendo a transparéncia regulatéria, A GECOR/GGREG propds que, na
divulgacdo dos resultados do monitoramento econémico, conste a informagdo de que os
dados nao consideram as diferencas de carga tributaria entre Estados.

Ressaltamos, ainda, que o prazo para envio de informacbdes técnicas e
econdmicas dado pela RDC n® 185, de 2006, era de no maximo de até 30 dias apos a
concessao do registro. Com a nova proposta de regulamentacdo, ndo sé o envio das
informagdes econdmicas foi dispensado, acarretando uma diminui¢do na carga administrativa
de R$ 750 mil/ano, como o prazo para envio de informagdes foi ampliado.

Quanto aos prazos para envio de atributos técnicos dos produtos para a Anvisa,
destaca-se que para os novos produtos, o pleito em consulta pubica foi atendido
integralmente, ja que solicitava-se um prazo de 60 dias. No caso dos produtos ja registrados,
foi pleiteado um prazo de 180 dias. Nesse caso, o pedido foi atendido parcialmente, uma vez
que o prazo sera definido em instrumento proprio, ndo podendo ser inferior a 60 dias,
permitindo que seja adequado a complexidade do conjunto de atributos de cada DM. As
informacdes sobre os atributos técnicos nada mais sdo do que as especificagcdes técnicas
(caracteristicas) mais relevantes, ou seja, sdo as informagdes mais triviais de um produto,
facilmente identificaveis pelos detentores do registro.

Por meio do PARECER n® 210/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou favoravel a continuidade do processo
regulatério.

Considerando a previsdo de implementacdo gradual e incremental do
monitoramento econémico de dispositivos médicos pela Agéncia, a GECOR/GGREG propde
que asIN sejam aprovadas no rito de atualizacao periddica, a fim de garantir maior
celeridade ao processo regulatério.

A lista inicial de dispositivos médicos para monitoramento econémico que
compbe o Anexo da minuta de IN de definicdo de escopo foi definida dentre os produtos
apontados como prioritarios no relatério do GTI-OPME e traz produtos que representam alto
volume de gastos de compras publicas, conforme dados do Ministério da Saude, atendendo,
assim, ao critério de selecao de impacto financeiro pelo SUS.

A proposta prevé a implementagdo gradual do monitoramento econdmico ao
escopo de produtos selecionados, em funcéo da definicdo do conjunto de atributos técnicos.
Assim, o monitoramento econémico sera iniciado pelos STENTS CORONARIANOS, cujos
atributos técnicos foram definidos na experiéncia piloto e constam do Anexo da IN de atributos
técnicos. A medida que a GECOR/GGREG avancar na definicdo o conjunto de atributos
técnicos, 0 monitoramento sera ampliado.



A GECOR/GGREG propde que as duas IN sejam enquadradas no rito de
atualizacado periddica, com dispensa de Consulta Publica, visto que: i) & necessario
atender, em carater de urgéncia, as determinacées do Tribunal de Contas da Uniao,
manifestada por meio do Acordao TCU n® 0435/2016; ii) o tema passou por robusta Analise
de Impacto Regulatério e as IN em comento ndo trardo inovacao regulatéria, mas apenas a
atualizacdo do escopo de DMs sujeitos ao monitoramento e seu respectivo conjunto de
atributos técnicos; iii) os critérios para definicdo de escopo de monitoramento econdémico
estao claros no novo marco regulatério, o qual prevé que a atualizacao de atributos técnicos
sera realizada com participacao dos agentes interessados ou afetados.

CONCLUSAOE VOTO

Assim, considerando que:

—

as etapas do processo regulatério foram cumpridas;

2. que houve manifestacdo favoravel da Procuradoria Federal junto a Anvisa para dar
prosseguimento ao processo regulatério;

que a manifestagdo do CADE nao foi contraria a proposta;

gue ha urgéncia em atender as determinagdes feitas pelo TCU por meio do Acérdao n®
435/2016, as quais dependem da implementacdo do monitoramento econémico ora
proposto;

VOTO pela aprovacado da Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que
dispbe sobre o monitoramento econémico a que estdo sujeitos os dispositivos médicos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em regulamentacdo ao
inciso XXV da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e pela aprovacao das Propostas de
Instrucdo Normativa que dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econdmico pela Anvisa, bem como, pela aprovagdo da proposta de Instrucéo
Normativa que dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econdémico pela Anvisa, ambas em carater em carater de atualizacédo
perioddica, e no rito com dispensa de Consulta Publica e de AIR.
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/03/2021, as 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,
§ 19, do Decreto n? 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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