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1. RELATORIO

Trata-se de analise de proposta de Instrucdo Normativa (IN) que visa
a atualizacao da Instrugcdo Normativa - IN n? 105, de 27 de outubro de 2021, que dispde sobre
os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico
pela Anvisa.

A proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa de Analise de
Impacto regulatério (AIR) e de Consulta Pdblica (CP), foi objeto do Voto n?
12/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA (SEI n®1739909), e aprovada na 12 Reunido Ordinaria da
Diretoria Colegiada da Anvisa ocorrida em 1° de fevereiro de 2022.

O monitoramento econdémico de dispositivos médicos, pela Anvisa, esta
disciplinado na RDC n® 478, de 12 de margo de 2021, complementada pela IN n® 84, de 2021,
que dispde sobre a lista de produtos selecionados para monitoramento econémico e, até o
momento, pela IN n? 105/2021, que trata dos atributos técnicos estabelecidos para esses
dispositivos médicos.

A atualizacao, ora em deliberacgao, visa atender ao disposto no art. 62 da RDC n®
478/2021, que determina a implementacdo gradual e incremental do monitoramento
econOdmico, e dar mais previsibilidade ao setor regulado sobre os préximos dispositivos
médicos que serdao monitorados. Ademais, o monitoramento faz parte das Metas do Plano
Estratégico da Anvisa para o periodo de 2020-2023 (PE 2.2/KR 2.1).

De acordo com o § 32 do art. 6° da RDC n® 478, de 2021, o inicio do
monitoramento econdmico de cada dispositivo médico ocorre a partir da publicacdo, por meio
de IN especifica, do seu conjunto de atributos técnicos.

Assim, a atualizacédo da IN n® 105, de 2021, é necessaria para tornar publico o
conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos constantes do anexo da IN n® 84, de



2021, e suas atualizacbes, que ainda n&o tiveram seus atributos definidos e publicados. As
principais alteragdes propostas sao:

e Anexo lll: inclusdo de atributos técnicos dos trés nomes técnicos referentes
aos desfibriladores implantaveis: desfibrilador implantadvel de camara
dupla; desfibrilador implantavel de camara unica; desfibrilador implantavel
para terapia de ressincronizagéo cardiaca;

e Anexo IV:inclusdo de atributos técnicos dos dois nomes técnicos referentes
as proteses valvulares cardiacas: prétese valvular cardiaca biolégica
e protese valvular cardiaca mecénica; e

e Anexos | e ll:realizados ajustes que nao causam impacto aos agentes
econdmicos, nomeadamente:

o harmonizacéo na descri¢cdo das variagcées dos atributos de Stents para
artérias coronarias e de marca-passos cardiacos implantaveis;

o inclusao de legendas para as siglas de alguns atributos, com o objetivo
de conferir mais clareza ao ato normativo.

Ressalta-se que os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados
sao definidos por uma Comisséao, instituida pela Portaria Anvisa n® 261/2021, composta de
representantes das areas da Anvisa, 6rgdos da Administracdo Publica ligados ao tema,
entidades representativas do setor regulado, consumidores e comunidade académica. De
junho a outubro de 2021, a Comissao trabalhou na elaborac&o de proposta para o conjunto de
atributos dos trés nomes técnicos de desfibriladores implantaveis (Relatorio SEI 1643362) e
na proposta para o conjunto de atributos para os dois nomes técnicos de préteses valvulares
cardiacas (Relatorio SEI 1662451). As propostas constantes dos relatorios supramencionados
foram integralmente utilizadas na elaboracao dos anexos lll e IV da minuta de IN.

A area técnica informa que, no momento da atualizagdo que resultou na
publicacdo da IN n® 105, de 2021, conforme Despacho n® 1813/2021/SEI/DIRE5/ANVISA
(SEI 1623633), foram solicitadas a analise juridica e a validacdo do modelo de instrumento
regulatério proposto a Procuradoria Federal junto a Anvisa. Logo, considerando que para
elaboragdo da minuta de IN em comento foi utilizado o mesmo modelo, entendeu-se pela
aplicabilidade do paragrafo unico do art. 19 da Orientacdo de Servico n® 60, de 2019,
transcrito abaixo, que prevé dispensa de analise juridica.

"Art.19. Concluida a elaboracdo da minuta, a unidade organizacional responsavel devera

submeter o processo administrativo de regulacéo a apreciagdo do Diretor Relator do tema,
que podera solicitar analise juridica da minuta pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Paragrafo unico. A analise juridica a que se refere o caput deste art. esta dispensada nos
casos em que houver e for aplicavel modelo de instrumento regulatério normativo pré-
definido e validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa."

2. ANALISE

Destaco que o monitoramento econdmico de dispositivos médicos é de
relevancia para a saude publica, tendo sido tratado no ambito do Grupo de Trabalho
Interministerial sobre 6rteses, proteses e materiais especiais (GTI-OPME) e de Comissdes
Parlamentares de Inquérito da Camara e no Senado Federal, em razdo dos episodios de
corrupcao associados ao mercado de dispositivos médicos implantaveis. Ainda, o Acordao
TCU n® 0435/2016 trouxe determinacdes de agdes nessa tematica para serem executadas
pela Anvisa.



A publicacao do marco regulatério, composto pela RDC n? 478, de 2021, e suas
respectivas Instrucdes Normativas, foi subsidiada por Anélise de Impacto Regulatério (AIR),
alinhada com o disposto no Decreto n® 10.411/2020. O marco regulatério foi a solugcao
adotada pela Anvisa para atender as determinagdes constantes do Acérddo TCU n®
0435/2016, bem como o inciso XXV, da Lei 9.782/1999, que estabelece a competéncia da
Agéncia em monitorar a evolucdo dos precos de dispositivos médicos, sendo, portanto,
importante garantir a continuidade da implementagdao adequada do monitoramento econémico
pela Agéncia.

Com a continuidade da adocdo do monitoramento econémico, espera-se
alcancar os seguintes objetivos regulatérios imediatos:

| - contribuir para a reducao relativa do nivel de precos de dispositivos
médicos monitorados;

Il - contribuir para a reducgao relativa da dispersao de precos desses
produtos;

Il - reduzir informac¢des imperfeitas e assimétricas no mercado de
dispositivos médicos;

IV - dar mais transparéncia aos pregcos de  dispositivos
médicos monitorados;

V- possibilitar a comparacao de produtos similares;

VI - facilitar a definicdo de pregos de referéncia para compras publicas e
privadas; e

VII-  realizar efetivo monitoramento econbmico dos dispositivos

medicos selecionados (ref. SEI n® 1720755).

Para a consecucdo desses objetivos regulatérios é necessario que o
monitoramento econdmico seja realizado para o maior numero possivel de dispositivos
médicos de interesse.

Como ja exposto, o efetivo monitoramento econdmico de dispositivos médicos
depende da publicacdo do seu conjunto de atributos técnicos, conforme determina o § 3° do
art. 62 da RDC n? 478, de 2021. Dessa forma, a atualizacdo da IN n® 105, de 2021, que define
esses quesitos técnicos, permite o efetivo monitoramento econémico dos dispositivos médicos
selecionados.

No que se refere a dispensa de analise juridica, € entendimento dessa Diretoria
qgue ela estd adequadamente fundamentada no art. 19 da Orientagdo de Servigo n® 60, de
2019.

3.VOTO

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da minuta de IN, que dispde sobre
os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Anvisa, visando a atualizacdo da Instrucdo Normativa - IN n? 105, de 2021, que dispde
sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos sujeitos ao monitoramento econémico
pela Anvisa.

Este é o voto que submeto a deliberacao deste Colegiado.

—= 7 Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
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JEII d 23/02/2022, as 13:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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