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RESUMO

Este Documento de Trabalho analisou a estrutura de incentivos econdmicos e
regulatérios do mercado de produtos e equipamentos para uso médico (também conhecidos
como produtos correlatos para a saide). Este conceito engloba todo o rol de produtos nao-
farmacéuticos e equipamentos utilizados em procedimentos ou tratamentos médicos (desde
seringas a aparelhos de ressonincia magnética), sendo um dos principais componentes de
custo do sistema de sadde. Verificou-se que o maior dispéndio com produtos correlatos
decorre, principalmente, de uma maior utilizacdo desses produtos, do processo de
incorporacdo desordenado das mudancas tecnolégicas que ocorrem na indudstria e da
burocracia na normatizacdo do setor, que restringe a oferta. Ademais, verificou-se que a
estrutura de incentivos do mercado de produtos correlatos tem forte interagcdo com a estrutura
de incentivos do mercado de servicos para a saude, pois a demanda do primeiro ¢é
determinada, fundamentalmente, no dmbito do segundo. Diante disso, este Documento
analisou, sob a luz da teoria econdmica, as principais falhas desses mercados e propds as
alteracdes que podem aprimorar o arcabouco regulatério do setor, de forma a maximizar o
bem-estar da sociedade em relacdo ao servigo de saide no Pais. Nao se pretendeu recomendar
um modelo 6timo para a regulagdo do setor de produtos correlatos no Brasil, mas sim, as
politicas e agdes exeqiiiveis que podem ter impacto positivo e imediato para o bem-estar da
sociedade, por meio de um melhor equilibrio de forcas neste mercado e da busca de uma

maior racionalidade regulatéria.
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1 - Introducao

Na drea de satde, um dos principais componentes de custo do sistema sdo os
chamados produtos ou equipamentos para uso médico, também conhecidos como produtos
correlatos para a saide. Esse conceito engloba desde espatulas e seringas a tomdgrafos e
equipamentos computadorizados de ressondncia magnética e constituem, portanto, todo o rol
de produtos nao-farmacéuticos e equipamentos utilizados em procedimentos ou tratamentos
médicos.

A literatura sobre economia da satide tem destacado freqiientemente o aumento
dos gastos com saide em relagdo ao Produto Interno Bruto (PIB), e o principal fator que tem
sido apontado como responsavel por esse incremento € 0 aumento nos gastos com os produtos
correlatos para a saide®. A investigacdo desse tema € o objeto deste Documento de Trabalho.

A estrutura de incentivos do mercado de produtos correlatos para a saiide esta
intimamente relacionada com a estrutura de incentivos do mercado de servigcos médicos, na
medida em que a demanda do primeiro € determinada fundamentalmente no ambito do
segundo. Diante disso, este Documento de Trabalho pretende analisar, sob a luz da teoria
econOmica, quais sdo as falhas de mercado decorrentes da estrutura de incentivos desses dois
mercados e da interagdo entre eles.

Pretende-se analisar se o maior dispéndio com produtos correlatos decorre de uma
inflacdo no setor, de uma maior utilizacdo desses produtos, das mudancgas tecnoldgicas que
ocorrem na industria ou de uma combinacdo desses fatores. Ademais, sugerem-se alteracdes
na estrutura de incentivos econdmicos e regulatorios do setor de forma a maximizar o bem-
estar da sociedade em relacdo a oferta de servicos de satde.

Nao se pretende aqui recomendar um modelo 6timo de regulacdo do setor, mas
sim, apontar as politicas ou as acdes que podem ser efetivamente implementadas para
melhorar o modelo existente no Pais. Quando se fala em saide, “tempo” e “recursos”
significam “vida”. E preciso, portanto, buscar a otimizagdo dos recursos existentes o mais
rdpido possivel, mesmo que a sociedade brasileira ainda ndo tenha chegado a alguma
conclusdo (se é que isso serd possivel) sobre qual deve ser o sistema de saude ideal para o

Brasil.

3 DOCTEUR, E. e OXLEY, H. (2003)
ANDRADE, M. V. A. (2000).
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Adicionalmente, este Documento de Trabalho discute o tema da incorporacao de
novas tecnologias e avalia em que medida € vdlido estabelecer algum tipo de controle
relacionado a comprovacdo da efetividade de um novo produto ou equipamento de uso
médico antes da disponibilizacdo no mercado, além da ja consagrada avaliacio em termos de
seguranca e qualidade. Pretende-se discutir, também, a validade de se implementar medidas
que induzam um processo de inovacdo industrial baseado em custo-efetividade e seus
eventuais efeitos perversos (como aqueles relacionados a criagdo de novas barreiras ao
desenvolvimento industrial e a limitacao da concorréncia).

As principais experiéncias internacionais na regulacdo do setor de produtos
correlatos para a saude também s@o analisadas neste Documento de Trabalho, ressaltando-se
os desafios comuns de diversos paises e as solu¢des adotadas para enfrentd-los. Em especial,
sao analisadas as recomendagdes da Organizacao Mundial da Saide (OMS) e as experiéncias
do Canad4, dos Estados Unidos e da Unidao Européia.

Em suma, pretende-se analisar a estrutura de incentivos regulatorios do mercado
de produtos e equipamentos para uso médico (incentivos normatizados ou nao), ressaltando as
ineficiéncias, a sua interagdo com a estrutura de incentivos do setor de servigos privados de
saude e as suas falhas. Ademais, pretende-se apontar, com base na experiéncia internacional,
alguns caminhos que podem ser seguidos visando a reducao das distorcdes e a promogao de
um maior equilibrio nas forgas de mercado.

Este Documento de Trabalho estd organizado em cinco partes, a saber: i)
introducdo; ii) principais conceitos econdmicos aplicados ao setor saude; iii) estrutura de
incentivos no Brasil; iv) regulacio internacional; e v) consideragdes finais.

ApOs esta introducdo, a se¢do seguinte visa apresentar os principais conceitos da
teoria econdmica que devem embasar o estudo. Ja a terceira parte do Documento se propoe a
analisar a estrutura de incentivos do setor de produtos correlatos para a saide no Brasil.
Pretende-se fazer um histérico da normatizagdo recente do setor, citando-se as leis e as
resolucdes aplicaveis (com destaque para os procedimentos para registro e para importacao de
produtos), além das diretrizes que visam garantir a qualidade dos produtos por meio da
observancia de “boas préticas de fabricacao”.

Pretende-se verificar também em que medida sdo razodveis as criticas da industria
com relagdo a um suposto excesso de regulamentacdo do setor que, ao lado de uma suposta
morosidade do processo decisério na concessdao de registros pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vem impedindo um maior crescimento do setor.
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Na quarta parte, s@o analisadas as melhores préticas internacionais de regulagcdo
do setor, com destaque para os principios propostos pela OMS e para as experiéncias do
Canadd, dos Estados Unidos e da Unido Européia. Pretende-se analisar os desafios desses
paises na regulacdo do setor e as diversas solucdes adotadas.

Por fim, na dltima se¢do do Documento de Trabalho sdo destacados os principais
aspectos da estrutura de incentivos e do arcabouco regulatério no Brasil e sdo apresentadas,
também, algumas propostas, baseadas nas melhores praticas internacionais, visando a
maximizac¢do do bem-estar da sociedade com o melhor equilibrio do mercado de produtos

correlatos para a satide no Brasil.

2 — Principais conceitos de teoria economica aplicados ao setor satide

2.1 - Conceitos de economia da regulaciao aplicados ao setor satide

Em um mercado de concorréncia perfeita (com auséncia de falhas de mercado), a
regulacdo € desnecesséria, na medida em que o proprio mercado se ajusta pela interacao entre
oferta e demanda. Nos mercados de produtos para a satude e de servigcos de saide, contudo, as
condi¢des de concorréncia perfeita nao estdo presentes. Do ponto de vista da teoria
econdmica, as principais falhas de mercado que existem no setor de saide decorrem da:

1. Assimetria informacional

O mercado de servigos de sadde € caracterizado pela relagdo agente-principal, em
que o médico atua como o agente do seu paciente (principal), determinando o seu nivel de
consumo de servigos de satide ou de produtos para uso médico. Essa relacdo decorre do
conhecimento técnico que o médico possui € o paciente ndo, devendo este se submeter ao
diagndstico e a prescricdo do primeiro. Existe, portanto, uma diferenca no grau de informagao
(assimetria informacional) entre o paciente e o médico.

Também existe uma situacdo de assimetria informacional entre os usudrios e as
operadoras de planos de saide privados, haja vista que a qualidade do plano € avaliada
subjetivamente pelo usudrio. Pelo lado da operadora, a assimetria ocorre porque o usudrio é
quem possui melhores informacdes sobre o seu estado de saidde. Dai que os prémios de seguro
para usudrios de alto risco s@o precificados abaixo do que deveriam, geralmente baseados em

um risco médio, o que favorece, por sua vez, a selecdo adversa®,

* FOLLAND, S., GOODMAN, A. ¢ STANO, M. (2004, p- 187-188).



SEAE/MF Documento de Trabalho n® 39

2. Existéncia de barreiras a entrada
Na setor de sadde, existem vdrias barreiras regulatdrias a entrada, seja em relacao
a disponibilidade de novos profissionais, seja na oferta de materiais e medicamentos. Em

N

relacdo a oferta de servigos de sadde, por exemplo, a regulamentacdo e o controle de
licenciamentos para o exercicio profissional da medicina representam barreiras a entrada
nesse mercado. Da mesma forma, a necessidade de registro prévio na ANVISA dos produtos
ou equipamentos de uso médico determinam uma barreira sanitdria e regulatdria a entrada de
novos produtos neste setor.
3. Ocorréncia de riscos e incertezas

Na medida em que existe uma imprevisibilidade quanto a ocorréncia de uma
doenca, o pressuposto da racionalidade (segundo o qual o consumidor em um mercado de
concorréncia perfeita sabe o quanto quer consumir de um produto ou servico e onde podera
encontra-los) ndo estd presente. A resposta do mercado para esse ambiente de risco e incerteza
€ o desenvolvimento do setor de seguros privados de saude, que procura também suprir as
deficiéncias do servico publico e atender as demandas crescentes da sociedade por novos
servicos de saide. Contudo, mesmo no setor de servigos privados de saide existem falhas de
mercado, a saber:

a) Selecdo adversa

Na medida em que o mercado ndo consegue discriminar o risco de cada individuo
separadamente, as operadoras e seguradoras privadas de saide procuram avaliar um risco
médio, de acordo com as caracteristicas gerais do segurado (i.e., idade, histérico de doencgas
familiares). Isso encarece o valor do prémio para os grupos de menor risco (i.e., jovens), 0 que
pode tornar a utilidade esperada do seguro negativa para estes gruposs, incentivando a sua
saida do sistema e aumentando o risco médio da carteira. Ademais, o prémio também fica
mais caro para as faixas etdrias mais elevadas (cujo risco esperado é maior), exatamente
aquela parcela da populacdo que mais precisa do seguro saide e que pode ficar descoberta por
conta de incapacidade de pagamento. Dessa forma, tem-se uma situagdo em que as operadoras
e seguradoras privadas de saide acabam fazendo uma selecdo de clientes diferente daquela
que traria um maior bem-estar para a sociedade e que otimizaria o seu equilibrio atuarial —
procuram selecionar os clientes com o menor risco possivel (risk-skimming). Por outro lado,

uma vez que o cliente tenha sido incorporado a sua base, as operadoras e seguradoras privadas

estdo sujeitas ao risco moral.

° Para um maior detalhamento de um modelo teérico da demanda individual por seguro, ver CUTLER e
ZECKHAUSER (2001).
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b) Risco Moral

Diz respeito ao comportamento dos agentes, diferente daquele que maximizaria o
bem-estar da sociedade. Refere-se, por exemplo, a tendéncia de ocorrer uma “sobreutiliza¢ao”
do sistema de saude privado pelos usudrios, caso ndo haja incentivo ao uso racional. Ou seja,
no caso dos planos de saide com pagamento fixo mensal (sem co-participacdo), o segurado
tende a consumir mais do que o necessdrio. Da mesma forma, existe uma situacdo de risco
moral na relacdo entre as operadoras e seguradoras privadas e os médicos conveniados.
Assim, se o médico conveniado é remunerado por procedimento, existe um incentivo
financeiro para a execu¢do de procedimentos desnecessdrios e para o fornecimento de
cuidados em excesso.

c) Deseconomias de escala

Por defini¢do, existe economia de escala sempre que € possivel produzir mais de
um bem a um custo unitdrio menor. Assim, por analogia, a deseconomia de escala ocorre
quando a producdo adicional de um bem estd associada a um custo unitdrio maior. Dito isso,
se a oferta de seguros privados de saide ocorre em um ambiente concorrencial, com muitas
pequenas empresas competindo entre si e com estruturas de custo diferentes, hd uma
tendéncia de que o mercado apresente um custo por unidade maior do que ocorreria se
houvesse uma menor dispersdo na oferta de servigos de satide®.

Ademais, no provimento de servicos de saide, uma das caracteristicas que
diferencia o setor privado do publico no Brasil € a falta de coordenacdo. Ou seja, quando um
hospital privado decide adquirir um equipamento de ressonancia magnética, por exemplo, ele
desconhece as escolhas tecnoldgicas dos demais hospitais, bem como a distribuicdo
geografica ja existente desses equipamentos. Isso limita a sua capacidade de decidir por uma
aquisicdo que seja custo-efetiva e promove distor¢des importantes no sistema de satide, em
especial no que diz respeito a distribuicdo geogrifica dos equipamentos de alto custo. E
possivel observar também que, em muitos casos, a aquisi¢do desse tipo de equipamento esté
relacionada a uma estratégia de marketing do hospital, visando fomentar a percep¢ao
subjetiva do publico de que, por utilizar um equipamento mais moderno, trata-se de um
hospital com qualidade superior.

Por fim, € relevante esclarecer que o conceito de regulacdo econdmica utilizado
aqui se refere a utilizacdo de meios extra-mercado para orientar a quantidade, o preco e a

qualidade que devem ser obtidos em um determinado mercado imperfeito, seja pela

® CASTRO, J. (2002, p. 126).
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normatizacdo do setor, seja pela estrutura de incentivos econOmicos. Por definicdo, as
despesas com sadde, D, correspondem ao preco pago pelos servigos de satde, P, multiplicado
pela quantidade de servigos contratados, Q, ou D=PQ. O preco, P, por sua vez, ¢ funcao da
qualidade dos servigos de satude prestados, ¢g. Dito isso, € importante observar que a regulagao
econdmica em saide faz uso de meios extra-mercado para influenciar, P, Q ou ¢ (ou uma
combinacdo destes), de forma a minimizar o efeito das falhas de mercado sobre o bem-estar
da sociedade’.

Ressalte-se também que existe um debate se “saide” pode ser entendida como um

“bem pl’lblico”8

e se deve ser provida diretamente pelo Estado. No Brasil, por forca de
preceito constitucional, a saide é direito de todos e dever do Estado, sendo livre a iniciativa
privada a complementaridade do sistema publico. Contudo, entre as caracteristicas do bem
“saude” estd a de exclusividade no consumo, ou seja, o provimento de saide para um
individuo implica o seu ndo-consumo por outros ao mesmo tempo (consumo excludente).
Portanto, a racionale para o fornecimento direto pelo governo desse tipo de “bem” nao é
aparente, haja vista a interacdo entre oferta e demanda para determinacdo do seu nivel de
consumo.

A despeito disso, a defini¢do econdmica de “bens publicos” € relevante para
certas questdes relacionadas a satde. Nesse sentido, quando se observam as externalidades®
decorrentes do fornecimento de servigos de saide no mercado de trabalho ou na produtividade
da inddustria, por exemplo, ou quando se considera que a intervencdo do governo € necessaria

para prover informacdes adequadas aos usudrios, a saude adquire uma forte dimensdo de

“bem publico”.

2.2 - Conceitos da Nova Economia Institucional (NEI) aplicados ao setor

saude

Para Ronald Coase, economista que influenciou o desenvolvimento da Economia

dos Custos de Transag¢do (ECT) e da Nova Economia Institucional (NEI), o objeto dos estudos

" FOLLAND, S., GOODMAN, A. e STANO, M. (2004, p. 427).

8 Segundo VARIAN (1999, p. 653-654), um bem publico é um bem ndo-rival e de consumo ndo-excludente.
Portanto, para este tipo de bem, o consumo por um individuo ndo reduz a quantidade disponivel do bem para os
demais individuos.

° Diz respeito ao efeito decorrente do consumo ou da produciio de um bem sobre uma terceira parte. Ndo se
refere ao efeito sobre o preco praticado naquele mercado, mas sim sobre os impactos positivos ou negativos fora
do mercado em andlise. Por exemplo, uma externalidade negativa ocorre quando uma fabrica polui o meio-
ambiente, afetando a satde da populacdo em seu entorno; ja uma externalidade positiva, p. ex., € o efeito de uma
forca de trabalho bem educada sobre a produtividade de uma firma (VARIAN, 1999, p. 599-620).



SEAE/MF Documento de Trabalho n® 39

de Organizac¢do Industrial (OI) deve ser a anélise das forcas responsaveis pela organizacdo da
indudstria, como estas forcas tém se alterado no tempo e quais os efeitos que podem ser
esperados no mercado. Segundo Farina, Azevedo e Saes (1997, p. 21), “na medida em que a
Economia dos Custos de Transacdo (ECT) pretende explicar as diferentes formas
organizacionais prevalecentes nos mercados, oferecendo uma teoria da firma, sua
contribuicdo para a OI localiza-se na determinagdo das estruturas de mercado, especialmente
no tocante ao grau de integracao vertical”.

Entre os pressupostos da ECT estd o de que o ambiente econdmico possui
racionalidade limitada, caracterizado pela incerteza e informagdo imperfeita. Dessas
caracteristicas € que decorrem os custos de transacdo, cujo objetivo de minimizacdo explica
os diferentes arranjos contratuais que visam coordenar as transacdes econdmicas de maneira
eficiente.

Os custos de transagdo, por sua vez, variam de acordo com os atributos das
mesmas, quais sejam: a especificidade dos ativos envolvidos; a freqiiéncia e a duracdo das
transagoes; e a dificuldade de mensuragdo do desempenho e das institui¢des. Assim, se uma
dada transacdo exige investimentos especificos (que ndo podem ser utilizados de outra forma
sem perda), se a transagdo se repete ao longo do tempo e se possui custos ndo negligencidveis
de gerenciamento, estes atributos afetam a forma organizacional escolhida pela empresa.

Além da racionalidade limitada, a ECT pressupde ainda o comportamento
individual oportunista, que pode ocorrer antes ou apds de se efetivar a transagdo, e que se
expressa principalmente através da selecdo adversa e do risco moral. O excedente ou a quase-
renda'® gerada pela especificidade dos ativos € o que incentiva o comportamento oportunista
de uma das partes do contrato. A inclusdo de salvaguardas contratuais, por seu turno, pode ser
um atenuante para eventuais danos decorrentes da possibilidade de uma ac¢do oportunista,
embora o trade-off seja o aumento no custo de gerenciamento do contrato.

Segundo Farina, Azevedo e Saes (1997, p. 26), “as estratégias das empresas —
busca do poder de monopoélio e de vantagens competitivas — podem alterar a especificidade
dos ativos e, por conseqii€éncia, os custos de transa¢do”. Por outro lado, a repeticio de uma
transa¢do possibilita a redu¢do da incerteza e a criagdo de um maior compromisso entre as
partes na continuidade da relagdo (o que inibe comportamentos oportunistas).

Destaca-se que “a incorpora¢do da ECT permite, ainda, trazer para dentro do

modelo o papel das instituicdes (regras do jogo), o que inclui a regulamentacdo

10 .. . . ~ -
Definida como “a diferenca entre o retorno de um ativo empregado em uma transagdo especifica e seu retorno
em outro emprego alternativo” (Farina, Azevedo e Saes, 1997, p. 85).

10
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governamental” (Farina, Azevedo e Saes, 1997, p. 26-27). Neste sentido € que a ECT faz
parte da Nova Economia Institucional, na medida em que procura destacar o papel das
institui¢des na andlise econdmica. Ressalte-se que nesta abordagem o ambiente institucional
deve ser entendido como “o conjunto de regras sociais, legais e politicas que estabelecem as
bases para a producdo, a troca e a distribui¢do, tais como: as regras que definem os direitos de
propriedade, os direitos de contrato etc” (Williamson, 1993, p. 1-6).

Segundo as teorias normativas, portanto, a regulacdo econdmica pelo Estado deve
ocorrer quando o mercado (mediado pelos pregos) falha em proporcionar uma alocagdo
eficiente de recursos. Ao Estado cabe o objetivo de compatibilizar a racionalidade privada
com a coletiva, por meio de sistemas de incentivos econdmicos e regulatorios (i.e., normas e
politicas para recompensas e punicdes). Por outro lado, o Estado deve também buscar a
convergéncia entre as politicas industrial e de defesa da concorréncia, visando a obtencao de
vantagens competitivas dindmicas em mercados crescentemente integrados.

Conforme ja discutido anteriormente, a regulacdo pelo Estado se faz necesséria no
setor de produtos correlatos para a saide. Varios elementos discutidos da NEI estao presentes,
contribuindo para o aprofundamento das falhas de mercado. Os custos de transacdo nao-
negligencidveis e o ambiente institucional do setor, por exemplo, se refletem no arranjo
produtivo e na forma organizacional observada.

Ou seja, como o padrdao de concorréncia deste mercado se baseia em constantes
mudancas técnicas, tem-se um aumento da assimetria informacional, da especificidade dos
ativos e, por conseguinte, dos custos irrecuperaveis. Neste cendrio, 0s custos de transacdo
também se elevam em decorréncia da maior exposicao ao comportamento oportunista.

Ademais, neste setor, as barreiras regulatorias a entrada (decorrentes do ambiente
institucional) nao sdo triviais, em especial, quando se consideram os requisitos de
conformidade em termos de seguranca e qualidade dos produtos. Se em um mercado de
concorréncia perfeita, os lucros econdmicos da exploracdo do poder de mercado tende a ser
transitério (diante da atracdo de novos concorrentes), no setor de produtos correlatos, as
barreiras a entrada inviabilizam este ajuste via mercado.

Dito isso, é relevante observar que o impacto dessas caracteristicas sobre o arranjo
produtivo e sobre a forma organizacional se reflete principalmente na rigidez da oferta e na
tendéncia de verticalizacdo (operadoras com hospitais proprios para procedimentos de alto

custo). Dai a importancia de se utilizar estes conceitos para a caracterizagao do setor.
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2.3 - Analises de custo-efetividade na area de saude

Na 4rea de economia da saude, freqiientemente € necessario avaliar alternativas,
dada uma restri¢do de recursos. Nesse sentido, uma andlise de custo-beneficio pode ser uma
boa metodologia para subsidiar o processo decisoério. Contudo, este tipo de andlise procura
medir os beneficios e 0s custos em termos monetdrios, o que implica a necessidade de se
atribuir um valor para a melhoria no estado de saide dos individuos — o que nem sempre €
facil de se mensurar. Dai a evolu¢do da metodologia para a utilizagdo de anélises de custo-
efetividade.

Uma andlise de custo-efetividade compara o custo de diferentes procedimentos
para se atingir um objetivo ndo-monetdrio (anos de vida adicionais com qualidade, por
exemplo). Assume-se, portanto, que esse objetivo € desejdvel, ainda que nio seja mensurdvel
em termos financeiros. Todavia, embora a valoracdo do beneficio tenha sido evitada nessa
abordagem, o problema de determinar os custos permanece. Dai que a comparacdo adequada
do resultado de uma andlise de custo-efetividade deva se basear na razdo entre os custos € 0s
beneficios (ambos incrementais). Nessa abordagem, os custos incrementais sao medidos em
termos monetarios, enquanto que os beneficios correspondem a uma medida de satide — a
comparabilidade das alternativas € possivel, haja vista que os beneficios estio na mesma base.

Sobre esse aspecto, pode-se destacar a discussdao académica acerca da ado¢do do
conceito de QALY (quality-adjusted life year) como um instrumento para reduzir a
subjetividade no processo decisdrio para ado¢do de uma nova tecnologia e para viabilizar as
andlises de custo-efetividade na drea de saide. O QALY é uma medida que leva em
consideragdo a quantidade e a qualidade do tempo adicional de vida proporcionado por uma
determinada intervencdo médica. Ainda que a qualidade do tempo adicional de vida seja de
dificil mensuracdo, ela pode ser obtida por meio de questiondrios de preferéncias com
amostras de pacientes ou através de estudos estatisticos de preferéncias. Trata-se, por
conseguinte, de uma andlise de custo-utilidade, que procura mensurar os beneficios através
das preferéncias dos individuos ante as conseqii€éncias para a sua saide para cada alternativa
entre as intervencdes médicas possiveis1 '

A principal vantagem ao se utilizar o conceito de QALY ¢ a possibilidade de
comparar diferentes tecnologias ou procedimentos médicos sobre a mesma base: custo por

QALY. Dessa forma, pode-se comparar a efetividade relativa dessas tecnologias ou

"' Embora a utilizacdo do QALY esteja mais difundida, também podem ser encontrados na literatura os termos
DALY (Disability Adjusted Life-Year) e LYG (Life-Year Gained) como formas de medir os beneficios de
determinado procedimento ou tecnologia na saide dos individuos.
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procedimentos, reduzindo a assimetria informacional, tanto na escolha do tratamento, quanto
na alocacdo de recursos.

Derivado do conceito de QALY vem a definicdo de Incremental Cost-
Effectiveness Ratio (ICER), como sendo a expressdo da faxa de custo-efetividade, ou seja, o
ICER representa a diferenca em termos de custo de dois procedimentos ou tecnologias
comparaveis, dividido pela diferenca dos seus resultados esperados em termos de QALY.

Por outras palavras, temos que:

Custo nt - Custo ta
ICER ou Taxa cg = Equacio (1)
Efeito nt - Efeito ta

Onde:

Taxa cg = Taxa de custo-efetividade da nova tecnologia

Custo nt = Custo ao utilizar a nova tecnologia

Custo 14 = Custo ao utilizar a tecnologia atual

Efeito nt = Efeito (QALY) esperado pela nova tecnologia

Efeito v = Efeito (QALY) esperado pela tecnologia atual

O resultado da Equacdo (1) acima pode ser considerado como o preco de se

substituir a tecnologia atual pela nova tecnologia. Se o preco for “baixo o suficiente”, a nova

tecnologia € considerada custo-efetiva .

Nota-se, portanto, que existe uma avaliacdo
subjetiva do que pode ser considerado um valor “baixo o suficiente”. Essa é uma das
principais criticas que essa metodologia sofre, qual seja, a imprecisao acerca do que pode ser
considerada a “linha de corte” entre solugdes custo-efetivas ou nao (e os questionamentos
éticos dai decorrentes).

Nos Estados Unidos, por exemplo, o valor de U$50.000,00 por QALY ¢é sugerido
como o valor mdximo de referéncia para um ICER"™. Ou seja, se o custo de um ano adicional
de vida proporcionado por um determinado procedimento exceder a U$50.000,00, esse
procedimento deve ser desconsiderado por ser muito caro. Todavia, o valor maximo de
referéncia € fungdo do orcamento para a saide. Ademais, os custos e os beneficios de um

procedimento ou de uma nova tecnologia estao sujeitos a um certo grau de incerteza, logo, o

ICER de referéncia também estd sujeito a incerteza. Outra incerteza em relacdo a esta

12 4 . e C . - .
E importante notar que se uma estratégia é “custo-efetiva”, isso ndo significa que ela economiza gastos, mas
sim, que o custo da nova tecnologia traz um beneficio superior, na comparagdo com a tecnologia atual.

'S EICHLER, H. ef al (2004, p. 521)
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metodologia diz respeito aqueles itens que devem ser incorporados como custo no calculo do
ICER (i.e., apenas os custos incorridos no tratamento ou também os custos decorrentes de
perda de produtividade no trabalho). Ou seja, apesar de ndo ser uma tarefa facil, é preciso
desenvolver a metodologia de forma a estabelecer e justificar uma linha de corte em termos de
custo por QALY que venha a maximizar os beneficios de sadde para a sociedade,

considerando-se os recursos disponiveis.

Box 1 — Exemplo de aplicacio pratica
da anilise de custo-efetividade'

A andlise de custo-efetividade consiste, basicamente, na compara¢do entre
estratégias clinicas ou entre tecnologias médicas (e diz respeito a comparagdo entre custos e
beneficios marginais).

Considere-se, por exemplo, duas estratégias com o propdsito de aumentar a vida
de pacientes com problemas cardiacos:

a) uma estratégia é mais simples e econdmica, porém menos efetiva: utilizacdo de
aspirinas e de ﬁ—bloqueadoreslS.

b) Outra estratégia € mais complexa, mais cara e mais efetiva: uso de medicagao,
cateterismo, angioplastia, stents'® e bypass'’.

Para efeito de simplificacdo, considera-se que a estratégia de ndo fazer nada nao
tem custo ou efeito clinico.

A partir de entdo, deve-se avaliar os custos e beneficios incrementais (custos e
beneficios marginais) de cada estratégia. O resultado final da andlise é a Taxa cg, a relagdo
entre os custos marginais e a efetividade marginal.

Ao optar pela estratégia simples (a), o custo (marginal) é de $5.000,00, o que
proporciona 5 anos de vida adicionais e, com isso, a taxa de custo-efetividade é de $1.000,00

por ano de vida. J4 a adocdo da estratégia complexa (b) proporciona 5,5 anos de vida

'Y AMERICAN COLLEGE OF PHYSICIANS (2000).

1 Beta-bloqueadores sdo uma classe de medicamentos que bloqueiam o efeito de substancias (e.g., adrenalina)
que ativam os musculos cardiacos, aliviando o estresse no coracio e desacelerando o seu batimento. Sdo usados
normalmente para prevenir taquicardias e arritmias cardiacas (ROSS-FLANIGAN, 2006).

'® Produto médico de formato cilindrico que € colocado, p.ex., no interior de uma artéria de modo a evitar a sua
obstru¢do e manter o fluxo sanguineo (JONES, 2006).

' Na medicina, o bypass é um procedimento cirdrgico que cria uma rota alternativa para o fluxo sanguineo, seja
reposicionando vasos sanguineos (do local ou retirados da perna), seja implantando tubos sintéticos
(COLUCCIELLO, 2006).
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adicionais (ou seja, apenas 0,5 ano incremental, na comparacdo com a estratégia simples).
Como a estratégia (b) implica custo marginal de $45.000,00, a sua taxa de custo-efetividade é

de $90.000,00 ($45.000,00 / 0,5) por ano de vida adicional.

Estratégia Custo Custo Marginal Efetividade Efetividade Marginal (av) Taxacg
Nao fazer nada $0 $0 0 av adicionais -- --
Simples (a) $5.000 $5.000 5 av adicionais 5 anos $1.000 / av
Complexa (b) $50.000 $45.000 5,5 av adicionais 0,5 ano $90.000 / av

(av) = anos de vida
Esse resultado reduz a assimetria informacional dos atores e subsidia a decisio do

policy maker (ou da sociedade) acerca da incorporagdo ou ndo da estratégia (b) como um

procedimento médico aceitavel.

3 — Estrutura de incentivos do mercado de produtos correlatos no Brasil

3.1 - Breve caracterizacao do mercado de produtos correlatos

Trata-se de um mercado relevante para a economia. Em 2003, o mercado mundial
de produtos e equipamentos de uso médico correspondeu a € 184 bilhdes, com uma taxa de
crescimento de 16% em relagdo ao ano anterior (superior ao crescimento médio da industria
mundial)18. Assim como no ambito internacional, o mercado doméstico de produtos

correlatos para a saide também estd em forte expansao, como pode ser observado na tabela 1.

Tabela 1: Indicadores do mercado nacional de produtos
correlatos para a saude

Indicadores (em milhoes) 2001 2002 2003 2004 2005

Faturamento (R$) 3.811,38 4.486,61 4.871,39 5.357,12 5.982,29
P&D (R$) 123,03 137,67 134,07 154,18 197,87
Exportacéo (US$) 187,53 195,26 222,66 317,88 398,44
Importagdo (US$) 1.093,86 948,92 851,53 979,81 1.276,14
Indicadores (Variagao anual - %) 2001 2002 2003 2004 2005

Faturamento 14,18 17,72 8,58 9,97 11,67
P&D 17,51 11,90 -2,61 15,00 28,34
Exportacéo -1,62 4,12 14,03 42,76 25,34
Importacéo 18,43 -13,25 -10,26 15,06 30,24

Fonte: ABIMO (Associa¢do Nacional dos Fabricantes de Produtos Médicos e Odontoldgicos)

'® PAMMOLLL F. et al (2005, p. 4).
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O segmento industrial de produtos correlatos, segundo a Associacdo Nacional dos
Fabricantes de Produtos Médicos e Odontolégicos (ABIMO), que representa empresas que
respondem por cerca de 80% do faturamento do setor no Pais, € composto por pequenas e
médias empresas (90,1% do total, em 2005). A vantagem comparativa da indudstria nacional,

ainda segundo a ABIMO, encontra-se no segmento de produtos odontolégicos.

3.2 — Regulacao atual do mercado de produtos correlatos

No Brasil, a regulacdo da comercializagdao de produtos correlatos para a saide é
feita atualmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Essa Agéncia,
criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é uma autarquia de regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, e caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. Antes da
criacdo da ANVISA, a regulacdo do setor era responsabilidade da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saudde.

A finalidade institucional da ANVISA é promover a protecao da saide da
populacdo por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializagcdo de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de
portos, aeroportos e fronteiras e promove a interlocu¢do junto ao Ministério das Relacdes
Exteriores e instituicdes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na drea de
vigilancia sanitdria.

As atribuicdes legais da ANVISA no controle sanitirio da producdo e
comercializacao de produtos correlatos para a saide no Pais sdo:

e Elaborar e propor a regulamentacdo técnica que oriente as acdes de vigilincia
sanitdria na drea de correlatos;

e Coordenar e promover a execugao das acdes de registro de produtos correlatos;

e Coordenar, acompanhar e avaliar a execucdo de regulamentos técnicos aplicdveis a
produtos correlatos, relacionados com a drea de atuagdo da vigilancia sanitéria;

e Planejar e coordenar a execu¢do de programas de controle de qualidade e
certificacdo de produtos correlatos;

¢ Opinar sobre a importagdo de produtos correlatos por entidades sem fins lucrativos,

para fins de isen¢@o de imposto de importagdo;
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e Promover a harmonizagdo dos regulamentos técnico-sanitarios da drea de correlatos,
no dmbito do Mercado Comum do Cone-Sul (Mercosul).

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, submeteu 0os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, produtos correlatos para a saide, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes, entre outros, ao sistema de vigilancia sanitdria. Essa lei foi regulamentada pelo
Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1977 (posteriormente alterado pelo Decreto 3.961, de 10
de outubro de 2001), que estabeleceu, entre outras disposicdes, 0s requisitos gerais para
registro desses produtos e algumas disposi¢cdes particulares para registro de produtos
correlatos para saide, no qual estdo enquadrados os insumos e equipamentos de uso médico

(conforme definic@o constante do inciso IV, art. 3°):

“Correlato - Substancia, produto, aparelho ou acessorio (...), cujo
uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saiide
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a
fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda,
os produtos dietéticos, oticos, de actistica médica, odontologicos e
veterindrios.”

O registro desses produtos foi disciplinado somente em 17 de maio de 1993, com

a publicacdo da Portaria Conjunta n° 1, das Secretarias de Vigilancia Sanitidria e de
Assisténcia a Saude, a qual estabeleceu os procedimentos e informagdes necessdrias para
solicitar registro, alteragdo, revalidacdo ou cancelamento do registro desses produtos no
Ministério da Sadde. Posteriormente, a Portaria n® 2.043 do Ministério da Saude, de 12 de
dezembro de 1994, revogou o Anexo I da Portaria Conjunta n° 1, de 1993, e instituiu o
sistema de garantia da qualidade de produtos correlatos industrializados, montados ou
transformados no Pais ou importados para comercializacdo ou para atendimento de terceiros.
Definiu, também, o universo de produtos sujeitos a esse sistema de qualidade, a saber:

- equipamentos de diagndstico;

- equipamentos de terapia;

- equipamentos de apoio médico-hospitalar;

- materiais e artigos descartaveis;

- materiais e artigos implantéveis;

- materiais e artigos de apoio médico-hospitalar; e

- equipamentos, materiais e artigos de educagdo fisica, embelezamento ou

corre¢ao estética.
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Ademais, a citada Portaria sistematizou a classificacdo desses produtos quanto ao
potencial de risco a saide de seus usudrios (pacientes e/ou operadores), tracando diretrizes
para a sua regulamentacao técnica e adotando o modelo de certificacdo de niimero 5 (cinco)
da Organizagdo Internacional de Normatizacdo (1S0)"°, para verificacdo e comprovacdo da
conformidade desses produtos, tal como definidos nos respectivos regulamentos técnicos
(vide ANEXO A).

Mais recentemente, os procedimentos de registro de produtos de uso médico
constantes da Resolucdo Mercosul GMC n° 40/00, foram internalizados no Brasil pela
ANVISA, através da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185, de 22 de outubro de
2001. Ja a Resolugao RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, estabeleceu a necessidade de se
implementar os requisitos de “boas praticas de fabrica¢ao de produtos médicos”, por parte dos
fabricantes ou fornecedores de qualquer produto de uso médico que seja fabricado ou
importado para comercializacdo no Pais, cabendo a sua inspe¢do ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Em 29 de novembro de 2002, a Resolu¢gdo RDC n° 331, por sua vez,
estabeleceu a auto-inspecdo como um dos instrumentos de avaliacdo do cumprimento das
“boas praticas”, para fins de prorrogacdo da validade do Certificado de Boas Préticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos.

A despeito da extensa normatizacdo para registro de produtos para a saide na
ANVISA (vide ANEXO B), poucos sdo os produtos de uso médico sujeitos a certificacdo

compulsoria no Pais. Atualmente, apenas os equipamentos eletromédicos® possuem

certificagcdo compulsérial21 e, mesmo assim, uma certificacdo voltada a conformidade em
relac@o a seguranca no uso do equipamento. Conforme definido no Plano de Acao Quadrienal
2004-2007 do Programa Brasileiro de Avaliagdo de Conformidade, aprovado pelo

CONMETRO?, a certificacdo compulséria deverd ser estabelecida também para

19 Aprovado no Pais pela Resolucio CONMETRO n° 5, de 26 de julho de 1988.

20 Equipamento elétrico dotado de ndo mais que um recurso de conexdo a uma determinada rede de alimentacio
elétrica e destinado a diagndstico, tratamento ou monitoragdo do paciente, sob supervisdo médica, que estabelece
contato fisico ou elétrico com o paciente e/ou fornece energia para o paciente ou recebe a que dele provém e/ou
detecta esta transferéncia de energia (conforme defini¢cdo da Portaria n° 86 do Inmetro, de 03 de abril de 2006).

2! Conforme Resolugdo ANVISA n°® 444, de 31 de agosto de 1999 e Portaria do Inmetro n° 86, de 03 de abril de
2006.

22 Conselho Nacional de Metrologia, Normalizag¢do e Qualidade Industrial, érgdo colegiado interministerial que
exerce a funcdo de 6rgdo normativo do Sistema Nacional de Metrologia (Sinmetro) e que tem no Instituto
Nacional de Metrologia (Inmetro) a sua secretaria executiva. Integram o CONMETRO os ministros do
Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior; da Ciéncia e Tecnologia; da Sadde; do Trabalho e Emprego;
do Meio Ambiente; das Relacdes Exteriores; da Justi¢a; da Agricultura, Pecudria e do Abastecimento; da Defesa;
o Presidente do Inmetro e os Presidentes da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, da
Confederagdo Nacional da Industria - CNI e do Instituto de Defesa do Consumidor - IDEC.
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desfibriladores cardiacos, implantes ortopédicos e préteses humanas até 2007, embora o
Instituto Nacional de Metrologia (Inmetro) dependa de regulamentacio da ANVISA
definindo os padroes técnicos requeridos para tais produtos médicos.

Ainda com relagdo ao registro de produtos, a ANVISA estabeleceu recentemente
(através da Resolucdo ANVISA RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006) a necessidade de que
as empresas, no ato de registro ou de revalidac¢do do registro de produtos correlatos, informem
o preco praticado em outros paises € o preco que pretende praticar do referido produto no
Brasil. A medida visa, entre outros fatores, reduzir a assimetria de informagdes com relagao
aos precos dos produtos correlatos para a sadde, possibilitando a criagdo de um banco de
dados econdmicos do setor.

Adicionalmente, destaca-se ainda a Resolu¢do RDC n° 350, de 28 de dezembro de
2005, que estabeleceu regras (em vigor desde o dia 15 de fevereiro de 2006) para importagao
de mercadorias sujeitas a vigilancia sanitdria, estabelecendo o “Regulamento Técnico de
Vigilancia Sanitaria de Mercadorias Importadas”, que especifica as responsabilidades dos
importadores e das empresas prestadoras de servi¢os nas diferentes etapas do processo de
importacdo, como armazenagem, transporte € movimentacdo de mercadorias (vide ANEXO
O).

De uma forma geral, pode-se dizer que a regulamentagdo do setor no Brasil prima
pelo formalismo. Os fabricantes de produtos ou equipamentos para uso médico t€ém que
observar uma série de normas para registro, importacdo ou comprovagao de atendimento de
normas de seguranca e de qualidade, e essas normas exigem a apresentacdo de uma série de
documentos ou declaragdes, cujo ndo atendimento suspende (ou cancela) o processo.

Com relagdo a esse formalismo e a atuacdo da ANVISA como 6rgao regulador e
fiscalizador do cumprimento das normas do setor, cabe destacar estudo realizado pela Camara
Americana de Comércio (AMCHAM)23. Esse estudo teve como base um questiondrio
aplicado a 150 (cento e cinqgiienta) empresas ou agentes que dependem dos servicos da
ANVISA24. O questiondrio procurou avaliar o grau de satisfacdo de quem direta ou
indiretamente depende da Agéncia, sendo o seu resultado expressivo: para 60,8% dos
entrevistados, a Agéncia raramente interpreta e executa as normas de maneira uniforme,

harmonica e adequada; e, em outra pergunta, 43,9% dos entrevistados apontaram que 0s

2 CAMARA AMERICANA DE COMERCIO — AMCHAM (2006).

A pesquisa teve a seguinte composi¢do de entrevistados: 33% do setor de medicamentos, 25,6% do de
produtos para a drea de sadde, 12,8% de alimentos, 11,9% de portos, aeroportos e fronteiras, 10,1% de
cosméticos e 6,6% de saneantes.
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critérios para andlise e elaboracdo de exigéncias sempre variam de técnico para técnico.
Independente de discussdes sobre a metodologia ou sobre as motivacdes para as respostas, 0
resultado do estudo sinaliza uma insatisfacao e uma inseguranga do setor privado em relagao a
normatizagao do setor.

O relatério da AMCHAM mostrou também a avaliacdo acerca do processo de
autorizacdo para a comercializagdo de uma inovagdo tecnolégica no Pais. Na visdo do setor
regulado, as acdes da ANVISA trazem uma barreira a inovacao, haja vista a percep¢ao de
demora expressiva na concessdo de registros para produtos novos: 28% das respostas
apontaram para uma demora de nove a doze meses, enquanto que 53% indicaram prazo
superior a um ano para essa aprovacao.

Essa percep¢do negativa do setor privado no que diz respeito a regulacdo do
setor®® e ao encarecimento dos gastos com produtos e equipamentos de uso médico, per se,
sinalizam a necessidade de se rever o arcabouco regulatério do setor, principalmente no
sentido de se incutir uma maior preocupacdo com os incentivos para o arranjo industrial e

para a concorréncia dentro do setor.

3.3 - Incorporacao de novas tecnologias de produtos para a satde

A rapidez com que ocorrem as inovagdes tecnoldgicas no setor de saide suscita
questdes econdmicas em relagdo aos efeitos que estas inovagdes podem ter no sistema. Se por
um lado, as inovagdes tecnoldgicas reduzem os custos do sistema de saide quando trazem um
incremento na produtividade dos fatores; por outro lado, aumentam os dispéndios com saide
quando buscam uma maior qualidade dos produtos existentes ou quando visam ampliar as
possibilidades de intervencdes médicas para diagnosticar ou tratar uma determinada doenca.

Portanto, o tratamento dispensado na incorporacdo e na avaliagdo de novas
tecnologias é outro aspecto relevante na regulacdo dos produtos correlatos para a sadde.
Nesse sentido, vérios estudos?® observam os efeitos positivos e negativos da estrutura de

incentivos no desenvolvimento tecnolégico do setor. Destacam, também, a necessidade de se

% Até a publicacdo deste Documento de Trabalho, a ANVISA ndo havia se pronunciado formalmente sobre o
citado estudo da AMCHAM.

% GUTIERREZ, R. M. V. ¢ ALEXANDRE, P. V. M. (2004);
TRINDADE, E. (2006);

SANTACRUZ, R. (2005); e

ALBUQUERQUE, E. M. e CASSIOLATO, J. A. (2000).
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analisar a relacdo entre a incorporacdo de novas tecnologias para a satide com os crescentes
custos do sistema.

As inovagdes na industria de produtos e equipamentos para a saide sdo muito
dependentes de pesquisas interdisciplinares, requerendo o trabalho de médicos, engenheiros,
fisicos e especialistas em novos materiais, entre outros. Dessa forma, ndo € de se estranhar
que muitas das inovacdes médicas ocorrem em empresas ja estabelecidas em outros setores
(p.ex., GE, Siemens, HP, etc.). Assim, em funcdo dessa interdisciplinaridade e da grande
variedade de produtos desenvolvidos (de seringas a equipamentos de ressonancia magnética),
hd uma grande diversidade de padroes tecnoldgicos que, em geral, refletem processos
incrementais de desenvolvimento tecnolégico.

Por sua vez, a dinamica do processo de inovagdo tecnoldgica de produtos e
equipamentos para a saude tem sido apontada como um dos principais fatores que favorecem
os crescentes custos do setor. Além do encarecimento proporcionado pela questdo da
“adicionalidade” das tecnologias desenvolvidas (p.ex., o advento da tomografia
computadorizada nao eliminou a utilizacdo de equipamentos de raio-x), pode-se apontar que
existe uma percepcao subjetiva da sociedade de que uma nova (e mais cara) tecnologia possui
um status superior. Ou seja, como nesse mercado as novas tecnologias ndo necessariamente
substituem as antigas, mas sim as complementam, a adicdo de novas tecnologias implica
aumento do gasto com sauide, o que € reforcado pela percep¢do culturalmente arraigada de
que produtos médicos novos (e mais caros) possuem qualidade superior.

De mais a mais, a demanda pelos produtos ou equipamentos para a saide também
¢ fortemente influenciada pelas estratégias de marketing dos fabricantes ou importadores
junto aos médicos ou ao publico em geral para a promogdo das novas tecnologias (a “oferta”
criando sua propria “demanda”).

Pode-se dizer, portanto, que a estrutura de incentivos econdmicos do sistema de
saide no Brasil induz a um comportamento por parte dos hospitais e dos médicos de
maximizacdo de suas receitas no atendimento dos pacientes através da ‘“‘sobreutilizacdo” dos
equipamentos e dos produtos médicos. No caso dos hospitais, possuir equipamentos que se
encontram na fronteira tecnoldgica favorece a sua estratégia de marketing para atrair a
preferéncia dos usudrios e para obter uma avaliacdo subjetiva de maior qualidade. No caso
dos médicos, existe um claro incentivo econdmico para realizar a maior quantidade possivel
de consultas em um dia de atendimento. Diante disso, o0 médico tem o seu risco de erro na

prescricdo minorado quando ‘“sobreutiliza” os equipamentos e produtos médicos de
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diagndstico, mesmo que o procedimento médico paldra?lo27 ndo viesse a requerer o suporte
desses equipamentos/produtos. Além disso, hd indicios de comissionamento financeiro dos
médicos por parte dos fabricantes dos equipamentos ou dos préprios hospitais, conforme o
caso, visando incentivar o uso de determinado equipamento/produto para difundir a sua
utilizacdo (objetivo dos fabricantes) ou para amortizar o investimento em prazo mais curto
(objetivo dos hospitais)zs.

Por outro lado, hd que se relativizar a questdo do encarecimento dos gastos com
equipamentos e produtos para a saide, na medida em que o desenvolvimento tecnoldgico,
assim como ocorre em outros setores, pode elevar a produtividade dos fatores e promover
uma redugdo relativa dos custos médios?®.

Sob esse prisma, mesmo que uma nova tecnologia apresente custos mais elevados
em comparacio com o paradigma tecnoldgico existente, sua incorporac@o no sistema de satde
pode favorecer uma nova trajetdria tecnoldgica, substituindo procedimentos mais caros e que
apresentavam maior risco a saide (p. ex., os procedimentos de litotripsia de onda de choque
ou percutanea com raio laser substituiram outros procedimentos invasivos de maior risco a
saude para remocao de célculos renais).

Portanto, no caso do segmento de satde, o desafio que se coloca para os governos
€ o de como melhorar a qualidade e a eficiéncia dos servicos, diante da acumulacdo de
inimeras mudancas tecnoldgicas e dos seus impactos em termos de aumento de custos no
setor. Um complicador dessa dindmica € que o processo decisorio do setor privado para
aquisicdo de uma nova tecnologia implica a valoracdo muitas vezes subjetiva de seus
atributos. A tabela 2 abaixo resume os principais atributos normalmente observados em um

processo de incorporagdo tecnoldgica de produtos ou equipamentos para a saide.

&7 Refere-se, aqui, aos protocolos de procedimentos clinicos que consolidam as melhores praticas para o
tratamento de enfermidades. No Brasil, apenas algumas operadoras de planos de saide privados (caso da
Unimed-RS e da Intermédica) implantaram protocolos de procedimentos para os seus médicos conveniados, ndo
existindo, contudo, um “protocolo nacional”.

 Conforme ANAHP (2006), os materiais e medicamentos correspondiam a 43% da receita dos hospitais
privados no Brasil em 2004 (ante 32% em 2002). Como as despesas com materiais € medicamentos
permaneceram praticamente estdveis e abaixo de 30% do total de despesas neste periodo, percebe-se a crescente
importancia da margem cobrada pelos hospitais sobre os custos de materiais e medicamentos na receita do setor.

29 Segundo a tradicdo da abordagem neocldssica, a relagdo entre o progresso tecnoldgico e a reducdo do custo
médio decorre dos ganhos de eficiéncia e de produtividade adquiridos.
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Tabela 2: Principais atributos de uma nova tecnologia

1 Vantagem relativa percebida sobre a(s) tecnologia(s) existente(s).

Compatibilidade ou percepg¢édo de como esta nova tecnologia se insere na
estrutura de trabalho existente.

Complexidade ou grau de dificuldade no aprendizado e no uso da nova
tecnologia.

4 Nivel de facilidade em testar a nova tecnologia.

Visibilidade ou possibilidade de observagéo dos resultados ao se utilizar

uma nova tecnologia.

Possibilidade de adaptar ou modificar a tecnologia para ajusta-la as
necessidades particulares.

Fonte: TRINDADE, E. (2006, p. 15)

6

3.4 — Incorporacao tecnoldgica pelos prestadores: interesses difusos

No Brasil, todas as tecnologias de produtos para a saide que ainda ndo possuem
registro na ANVISA sdo consideradas inovadoras e, portanto, devem ser avaliadas quanto ao
risco potencial para a saide dos pacientes e/ou usudrios. Os critérios de avaliacdo aplicados
pela ANVISA para a avaliagdo das novas tecnologias de produtos para a saide buscam
verificar o cumprimento dos requisitos minimos para comprovar a seguranca € a eficacia dos
produtos para a saide (conforme Resolucio ANVISA - RDC n° 56, de 06 de abril de 2001) e
a observancia das “boas préticas de fabricacdo” (conforme Resolucdo ANVISA - RDC n° 59,
de 27 de junho de 2000).

Nao ¢€ feita, contudo, nenhuma anélise de custo-efetividade por parte da ANVISA.
Com isso, a incorporacdo de tecnologias nesse segmento € determinada principalmente por
fatores tecnoldgicos per se, embora também por fatores mercadolégicos. Conforme destacado
por Trindade®, os hospitais s@o o locus caracteristico de concentracdo de tecnologias de
produtos correlatos para a satde e, portanto, o processo decisorio e as estratégias dominantes
desse agente acabam favorecendo a entrada e a difusdo de determinada tecnologia para um

dado produto ou equipamento para a saide. Observe-se também que existe uma série de

% TRINDADE, E. (2006, p. 8).
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interesses difusos dos diversos atores envolvidos (vide sumdrio na tabela 3), cuja interagdo

pode afetar o processo decisorio de incorporacao tecnoldgica.

Tabela 3: Sumario dos interesses envolvidos nas decisoes relativas as novas tecnologias
para produtos/equipamentos para a satde

Atores

Interesses

Gestores Publicos ou Privados

Empresas

Pesquisadores Médicos

Médicos

Pacientes

Cidadaos

Obter um sistema de saude o mais eficiente e efetivo
possivel, mantendo o orgamento dentro de limites
razoaveis.

Desenvolver novos mercados, ampliar o "market-share"
e aumentar a rentabilidade.

Avancar as fronteiras do conhecimento e adquirir
prestigio académico.

Melhorar a qualidade de vida dos pacientes, embora a
dificuldade de atualizacédo tenha deixado-os mais
expostos as informagdes unilaterais do marketing das
empresas.

Solucionar seus problemas de saude.

Verificar a correta aplicagdo de suas contribuigcdes para o
sistema.

Fonte: TRINDADE, E. (2006, p. 10-11).

Contudo, independente da discussao acerca do papel do Estado na regulagao desse

setor, € importante analisar o processo de tomada de decisdo na aquisicio de uma nova

tecnologia de produtos ou equipamentos para a saude, de modo a entender sua complexidade

e sua racionalidade. Observando-se o sistema de sadde, € principalmente nos hospitais que se

encontram as novas tecnologias e, portanto, sdo as estratégias de gestdo daqueles que

facilitam ou restringem a entrada destas. Nesse processo, sdo identificados varios niveis e

vérios fatores que compdem o pano de fundo para a tomada de decisdo. Analiticamente, o

quadro abaixo resume os niveis e os fatores que podem ser considerados nesse processo

decisorio.
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Tabela 4: Fatores que podem afetar a adocao de novas tecnologias

Custo para o paciente

I thorzs _ |Tempo - para a visita ou internagéo
relacionados a oo ;
Nivel de aceitacdo e Privacidade do paciente
pacientes satisfagio do Desconforto para o paciente
paciente Confianga ou conforto com tecnologia

Atitude, percepcao positiva para o uso da tecnologia

Qualidade da comunicacdo do médico ao paciente

Nivel de
médicos

Potencia

| de litigio & confidencialidade para o paciente

Caracteristicas do
médico

Lugar e tamanho da clinica
Idade do médico

Nivel de treinamento
Conhecimento e atitude
Filiagdo académica
Especialidade

Caracteristicas da
tecnologia

Confiabilidade

Eficiéncia e tempo

Facididade no uso

Percepcéo do uso

Conhecimento e acesso a tecnologia
Custo e custo-efetividade

Nivel do | Caracteristicas do |Custos de financiamento e reembolso
sistemade| programaque |Custo-efetividade
salde | utiliza a tecnologia |Eficiancia dos servicos

Fonte: ROGERS E M., Diffusion of Innovations, In: TRINDADE, E. (2006, p. 9).

A defini¢do dos fatores que serdo considerados e o seu peso relativo reflete o

sistema de gestdao de cada hospital e depende da relevancia que cada ator assume nesse
sistema. Obviamente, nem todos os hospitais consideram toda essa estrutura em seu processo
decisorio. Certamente, em muitos deles, a decisdo para se adquirir uma nova tecnologia esta
baseada apenas em seu sistema gerencial, cuja abordagem pode priorizar31: i) o
gerenciamento fiscal/orcamentdrio; ii) a estratégia institucional; ou iii) o individualismo
médico (indicacdo). Conforme destacado por Trindade®, essas prioridades ndo sdo

excludentes, podendo ser observada também a sua intera¢do e concomitancia.

" GREER, 1985 apud TRINDADE, 2006, p. 8-9
% TRINDADE, E. (2006, p. 9).
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Além disso, existem incentivos econdmicos nem sempre explicitados33 que
também afetam o processo decisério para aquisi¢do de uma nova tecnologia e que, muitas
vezes, podem se sobrepor a andlise de custo-beneficio pura e simples.

Considerando, portanto, o complexo processo de interacdo entre os atores, 0s seus
interesses difusos e a dispersdo do processo decisério para a incorporacdo de novas
tecnologias para a saude, pode-se destacar que a incorpora¢do de novas tecnologias no Brasil
€ desordenada e gera uma série de distorcoes alocativas, em especial, a concentragdo de
equipamentos de alto custo em apenas alguns centros (cujo problema € potencializado diante

da escassez de recursos do Estado).

3.5 - Incentivos a inovac¢ao na area de saude

No Brasil, € grande a interacdo entre os setores publico e privado para o
provimento de servicos a satide. No sistema publico (Sistema Unico de Saide — SUS), por
exemplo, parte dos servigos € contratada junto a hospitais ou clinicas privadas. Diante dessa
caracteristica e de outras especificidades do caso brasileiro, a estrutura atual de incentivos
favorece, em se tratando do sistema de inovacdes para o setor de satde, um processo de
absor¢do passiva e desordenada das inovagdes produzidas nos paises mais avangad0534.

Quando se analisa a trajetdria tecnoldgica da industria de produtos e equipamentos
para a saude, é importante lembrar que esse setor estd inserido no complexo industrial do Pais
e, por conseguinte, o seu desenvolvimento tecnolégico reflete as politicas nacionais de
desenvolvimento industrial e o padrao de integracdo entre o governo e a indudstria em relacdo
as pesquisas cientificas.

Na proxima secao sdo analisadas as experiéncias internacionais de regulacdo do
mercado de produtos correlatos para a satde e, em particular, o tratamento regulatério dado
para as inovagdes tecnoldgicas em alguns paises selecionados. De uma forma geral, observa-
se que os governos buscam conciliar seus objetivos regulatérios na drea de saide com seus
esforcos em promover o crescimento € a maior competitividade da industria nacional®. No
Brasil, ainda que essa coordenacdo pareca difusa, podem-se destacar algumas recentes

medidas de incentivo a inovacao (e que afetam também o setor de produtos correlatos):

33 Refere-se aqui aos indicios de comissionamento financeiro de médicos e/ou hospitais para utilizacdo de
determinado equipamento/produto médico e o resultado do marketing “agressivo” dos fabricantes para que os
médicos venham a prescrever a utilizacdo de seus produtos (o que sinaliza a existéncia de incentivos ndo-éticos
para a adocdo de novas tecnologias).

34 ALBUQUERQUE, E. M. e CASSIOLATO, J. A. (2000, p. 67).
35 RONCHL, E. (1998, p. 21).
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- a Lei de Inovagdo (Lei n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004), que procura
viabilizar os mecanismos de desenvolvimento tecnolégico, incentivando a
relagcdo entre empresas e instituicdes de pesquisa e fomentando a constituicao de
empresas de base tecnoldgica.

- A Lei n° 11.196, de 21 de novembro de 2005, que prevé uma série de
beneficios fiscais para incentivar a inovacdo tecnoldgica, tais como: a dedugdo
dos gastos com pesquisa e desenvolvimento (P&D) na apuragdo do lucro liquido;
a reducao do Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI) sobre equipamentos
destinados a pesquisa tecnoldgica; a depreciacdo acelerada dos equipamentos
destinados as atividades de pesquisa tecnolégica para efeito de apuracdo do
Imposto de Renda da Pessoa Juridica (IRPJ); e o crédito do imposto sobre a
renda retido na fonte incidente sobre os valores pagos a titulo de royalties,
previstos em contratos de transferéncia de tecnologia;

Dado o curto periodo de vigéncia dessa legislacao, ainda ndo se pode avaliar o seu
impacto em termos de quantidade de inovagdes ou em termos da trajetdria tecnoldgica
adotada. A realidade atual, contudo, aponta para um baixo gasto com (P&D) e para um baixo
nimero de patentes desse setor no Brasil, em comparacdo com outros pal’ses37.

Mesmo considerando que o desenvolvimento da indudstria de equipamentos e
produtos correlatos para a saide faz parte de um contexto maior - de uma politica nacional de
desenvolvimento industrial -, € importante observar que, embora haja uma defasagem
tecnologica no Brasil em relacdo aos principais paises desenvolvedores de produtos e
equipamentos para a saude, € possivel discutir uma estratégia de catching up38 para o setor ou
o aproveitamento das “janelas de oportunidade” que aparecem quando do surgimento de um
novo padrao tecnoldgico.

Nesse sentido, € relevante destacar uma caracteristica desse setor industrial que é

o papel das pequenas e médias empresas na pesquisa € no desenvolvimento de inovagdes de

produtos e equipamentos para a saude nos paises desenvolvidos®®. Ou seja, a despeito da

% Regulamentada pelo Decreto n° 5.798, de 07 de junho de 2006.
% ALBUQUERQUE, E. M. ¢ CASSIOLATO, J. A. (2000, p. 28).

% Estratégia para superar uma desvantagem, no caso, tecnoldgica, através de um processo ativo de inovagdes
baseado na “imita¢do” de padrdes tecnoldgicos ou na transferéncia de tecnologia dos centros mais avangados. A
capacidade de absor¢do € uma varidvel-chave para o pais “imitador”, na medida em que o processo de catching
up se torna bem sucedido se a industria consegue internalizar e difundir a nova tecnologia incorporada
(ALBUQUERQUE, E. M. e CASSIOLATO, J. A., 2000, p. 66 - 74).

% PAMMOLL F. et al (2005, p. 5).
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existéncia de grandes empresas (p.ex., GE, Siemens, HP, etc.), as caracteristicas desse
mercado possibilitam que empresas menores € mais intensivas em P&D tenham uma grande
competitividade em determinados segmentos. Dai a importancia da integracdo dos sistemas
nacionais de inovac¢ao (ainda imaturos) com os fluxos tecnoldgicos e cientificos internacionais

. . .. . e . . 4
para incentivar e direcionar a pesquisa cientifica nas economias em desenvolvimento O.

3.6 - Estrutura de incentivos do setor de servicos privados de satide

No Brasil, o sistema privado de saidde € regulado pela Agéncia Nacional de Saide
Suplementar (ANS). A principal norma que trata do setor é a Lei n° 9.656/98. Esta lei
estabeleceu as linhas gerais dos tipos de contrato que o mercado pode oferecer (plano
referéncia, plano minimo e plano ampliado), além dos prazos médximos de caréncias que os
planos podem impor aos seus usudrios. J4 a Resolu¢do ANS - RDC n° 39, de 27 de outubro de
2000, define a classificacdo das operadoras de planos privados de assisténcia a saide, cujas
principais sao*':

- Medicina de grupo: pessoa juridica de direito privado, com ou sem fins lucrativos,
que administram planos de satde para empresas, individuos ou familias, com atendimento em
uma rede credenciada.

- Cooperativa médica (ou odontolégica): sociedade de pessoas, sem fins lucrativos,
que operam planos privados de assisténcia a saide (o principal exemplo de cooperativa
médica no Brasil é a Unimed).

- Autogestao: entidades que operam o servigo de assisténcia a satide de empregados
(ativos e/ou aposentados), dependentes e ex-empregados de uma (ou mais) empresa(s).

- Seguradora de saude: sociedades seguradoras autorizadas a operar planos de saide
que obrigatoriamente oferecem a livre escolha (de médicos e hospitais pelos usuérios). E
vedada a sua atuagdo em outro ramo de seguro.

- Filantropia: entidades sem fins lucrativos que operam planos privados de
assisténcia a saide com certificado de entidade filantrépica junto ao Conselho Nacional de
Assisténcia Social (CNAS).

- Administradora: empresas que administram servicos de assisténcia a satde

financiados por outra operadora, ndo assumindo os riscos decorrentes desta atividade. Nao

* ALBUQUERQUE, E. M. e CASSIOLATO, J. A. (2000, p. 71).
' MAIA, A. C. et al (2006, p. 31-32).
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possuem rede prépria, credenciada ou referenciada de servigos médicos ou odontoldgicos, e
nao possuem beneficidrios.

Com relagdo ao mercado de servigos privados de saide, os dados de junho de
2006 do Caderno de Informacgao da ANS* mostram que: i) a taxa de cobertura dos planos de
saude no Brasil atinge 23,4% da populacdo; ii) os planos coletivos sdo a maioria (75,8% do
total de beneficidrios dos planos novos™®); iii) a segmentacdo mais comum ¢é a de planos
hospitalares e ambulatoriais (69,8% do total); iv) a modalidade com o maior nimero de
beneficidrios é a de medicina de grupo (atendem 32,9% dos usudrios, enquanto que as
cooperativas médicas atendem 26,9% do total); e v) a modalidade com maior participacdo na
receita total do setor € a de cooperativa médica (37,1% da receita do setor em 2005), seguida
pela participagdao de 31,6% da modalidade medicina de grupo. Pode-se dizer ainda que, a
despeito da tendéncia de concentracdo (de 2.723 operadoras em atividade em 2000 para 2.095
em junho/2006), este ainda é um mercado pulverizado.

Em relacdo a estrutura de incentivos do setor, conforme ja foi discutido na secdo
2.1, pode-se dizer que o mercado de servicos privados de saide possui problemas de agéncia,
dos quais decorrem principalmente o risco moral e a conseqiiente “sobreutilizacdo” do
sistema de saide**. Nota-se que o risco moral atua tanto no lado da demanda (relagc@o usudrio-
operadora) quanto no lado da oferta (relacdo prestador-operadora). Pode-se dizer, portanto,
que a estrutura de incentivos do mercado de servicos privados de sadde favorece a
“sobreutilizacdo” dos produtos e equipamentos para a saide, na medida em que os prestadores
tém incentivos econdmicos para tanto (i.e., sdo reembolsados por procedimentos) e 0s
usudrios ndo tém incentivos econdmicos para uma demanda mais racional (i.e., pagam um
preco fixo mensal).

Aliado ao problema do risco moral na relagao prestador-operadora estd a crescente
importancia da receita obtida pelos prestadores com a utilizacdo de produtos e materiais

médicos. Conforme mencionado na secdo 3.2, segundo a ANAHP (Associa¢do Nacional de

2 ANS (2006, p. 22, 25, 69, 82 ¢ 83).
*3 Planos posteriores a Lei n® 9.656/98.

* Estes problemas sdo mais caracteristicos nos planos individuais, haja vista que os planos coletivos procuram
estabelecer procedimentos (p.ex., a co-participacdo dos usudrios e os desincentivos financeiros aos prestadores
em relagdo aos cuidados em excesso) que visam reduzir o risco moral, seja na relagdo usudrio-operadora, seja na
relacdo prestador-operadora. Ainda assim, ha que se relativizar a questao do risco moral nos planos individuais,
haja vista que as operadoras também procuram conter os gastos nestes planos.
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Hospitais Privados), materiais e medicamentos corresponderam a 43% da receita dos hospitais
privados no Brasil em 2004 (ante 32% em 2002)*.

Ademais, a utilizagdo de tabelas de precos - como a Revista SIMPRO* ou o
Brasindice*’ - que se baseiam em informagdes da prépria inddstria de produtos correlatos
favorece o aumento da receita dos hospitais privados com estes produtos. Ou seja, a estrutura
de incentivos do setor leva a uma situagdo em que os hospitais privados podem majorar as
suas margens ao utilizar produtos e materiais médicos nos seus pacientes e cobrar os valores

de tabela da industria junto aos planos de sauide.

3.7 - Gastos com satde: precos e estrutura de custos

Conforme mencionado, a literatura sobre economia da saude tem destacado o
aumento nos gastos com saude. Isso pode ser observado na tabela 4, elaborado a partir dos

dados de gasto per capita total com satide*® da OMS.

Tabela 5: Variacao anual dos gastos per capita com satide

Paises 2000 2001 2002 2003
Alemanha 4.2% 3.7% 51% 3.1%
Brasil 2.8% 4.7% 1,4% 0.8%
Canada 4.5% 7.8% 5.0% 5.2%
Chile -9.5% 5.,4% 3.2% 3.1%
Espanha 4,8% 5,8% 7.2% 6,8%
Estados Unidos 5.8% 7.5% 7.9% 7.3%
Franca 71% 6,0% 5,6% 5,1%
Holanda 6.9% 10.9% 10.3% 7.6%
Italia 10.0% 5.2% 5.2% 0.2%
Japao 7.8% 6,1% 2.2% 4,9%
México 7.8% 9.2% 2.6% 4.1%
Portugal 12.0% 5.8% 3.9% 2.1%
Reino Unido 8.2% 11,1% 9.1% 71%
Suécia 7.3% 5,8% 8.0% 4.2%
Suica 5.3% 5.7% 9.0% 3.2%

Fonte: OMS (http://www3.who.int/whosis/core/core_select.cfm), acessado em 15/07/2006

# ANAHP (2006).

46 . - . . , . . A s
Publicacdo bimestral com precos de medicamentos e produtos para a sadde, que visa servir de referéncia para
negociacdes entre hospitais e operadoras.

7 Sitio (endereco eletronico - http://www.brasindice.com.br) dedicado a comunidade médica, com precos de
equipamentos, artigos hospitalares e medicamentos.

48 . . N L .

O gasto per capita total com satide corresponde a soma dos gastos per capita publicos e privados, apurados
em dolares internacionais (unidade monetaria ponderada pela paridade do poder de compra, ou seja, considera
as taxas de cambio e as diferengas no nivel de pregos entre os paises).
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Todavia, seja no Brasil, seja nos EUA, os indices de precos parecem nao indicar
uma inflagdo no setor. Nesses paises, a variagdo acumulada em doze meses dos itens que mais
se aproximam da definicdo de produtos correlatos estd abaixo do indice cheio e do grupo
saude (ou medical care, no caso do Consumer Price Index), sinalizando que os servigos

médicos tiveram uma maior influéncia no aumento de precos desse grupo.

18,00 1
——
15,00 1 IPCA
— Salde
12.00 A ——Servigos de Saude (s/ planos de salde e correlatos)
’ =& Proxy - Produtos Correlatos(*)
9,00 A
6,00 -
3,00 T
~»
(3,00) -
jan02 jul02 jan03 jul03 jan04 jul04 jan05 jul05 jan06  jul 06
(*) Proxy baseada nos itens do IPCA que mais se aproximam do conceito de produtos correlatos para a saide

Grifico 1: IPCA - Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo
(var. acum. em 12 meses). Fonte: IBGE (www.ibge.gov.br).

8,00 7

4,00 7

-2,00

=—CPI - All ltems ~©=Medical Care
=O=Prescription Drugs and Medical Supplies =*=Nonprescription Medical Equipment Supplies

-4,00 -
jan02  jul02 jan03  jul03 jan04 jul04 jan05 jul05 jan06  jul 06

Grafico 2: CPI - Consumer Price Index
(var. acumulada em 12 meses). Fonte: BLS (www.bls.gov).

Ou seja, mesmo assumindo as limitagdes dessa aproximagdao do que pode ser
considerada a inflacdo do setor, os graficos sinalizam para uma trajetoria confortivel dos

precos dos produtos ou equipamentos médicos.
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Por outro lado, pode-se notar na tabela 5 que a participacdo de materiais
aumentou significativamente na estrutura de custos hospitalares no Brasil ao longo dos
ultimos anos. Isso corrobora o argumento j4 citado (e encontrado na literatura de economia da
saiude) de que vem ocorrendo um aumento significativo nos gastos com produtos correlatos

para a saude.

Tabela 6: Participacao relativa dos custos hospitalares

Ano Diarias Taxas Materiais Medicamentos Exames Honorarios Outros
2001 20,6% 16,6% 13,9% 21,2% 6,5% 7,5% 13,7%
2002 20,7% 15,0% 15,2% 24,0% 7,2% 6,4% 11,5%
2003 19,3% 15,8% 19,6% 23,1% 7,4% 4,6% 10,2%
2004 17,8% 15,4% 21,5% 23,1% 6,6% 4,6% 11,0%
2005 15.2% 14.1% 30.9% 22 2% 6.3% 4.5% 6.8%

Fonte: BRADESCO SAUDE (In: 6° Simpésio Internacional de Economia da Satde, 2006)

Portanto, os gréaficos e a tabela 5 sugerem que esse aumento de gastos estd mais
relacionado a uma maior participagdo dos materiais médicos na estrutura de custos
hospitalares do que a uma dindmica inflacionéria no setor™®.

Observe-se, também, que uma determinada trajetéria tecnoldgica pode viabilizar
novos tipos de procedimentos, incentivando novas demandas e novos desenvolvimentos
tecnol(’)gicosso, 0 que eleva o gasto com saide como percentual do PIB, sem necessariamente
refletir um aumento nos precos do setor. Por outras palavras, o encarecimento dos gastos com
saude reflete, em alguma medida, a expansdo das intervengdes ou das dreas de atuacdo

médicas possibilitadas pelos novos paradigmas tecnolégicos (conforme discutido na sec¢do
3.3).

9 Ainda que se considere que os precos dos produtos correlatos estdo em patamar elevado (diante da utilizacao
de tabelas de precos pelos prestadores e da relativa rigidez da oferta decorrente das barreiras regulatérias a
entrada), ndo h4 indicios de que os pregos estejam aumentando.

50 . . . 2 e . o ~

Por exemplo, o desenvolvimento de equipamentos de diagndstico por imagem facilitou a detec¢do de
problemas cardiovasculares, possibilitando intervengdes preventivas e reduzindo a mortalidade causada por
cadiopatias graves.
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4 — Estrutura de incentivos econémicos e regulatorios no mercado

internacional

4.1 — Principios da regulacao internacional - OMS

A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) elaborou um guia151 visando contribuir
tecnicamente para a regulacdo do setor e para incentivar uma harmoniza¢cao na nomenclatura
e na classificacdo dos produtos correlatos para a saiude. A inten¢do foi incentivar a
uniformizacao do tratamento regulatério do setor e facilitar o comércio internacional por meio
de principios normativos gerais que garantissem a seguranga dos pacientes e dos usudrios e
permitissem uma categorizacdo dos produtos. O citado documento baseou-se nas melhores
praticas internacionais em termos de normatizacao do setor (Austrdlia, Canadd, EUA, Japao e
Unido Européia).

A principal preocupagdo da OMS com relagdo a utiliza¢do dos produtos correlatos
para a saude diz respeito a seguranga para o paciente e para o usudrio e de que forma pode ser
gerenciado o risco inerente ao uso de um produto médico. A abordagem para essa questao
visa estimar o risco potencial dos produtos correlatos, com base em uma avaliacdo de risco,
que considera a probabilidade de ocorréncia de determinado evento adverso no seu uso. Esse
risco potencial varia em func¢do da gravidade da doenca, do grau de invasdao do produto no
corpo do paciente, da duracdo do contato fisico com o produto, do 6rgdo afetado e dos efeitos
sist€émicos no organismo do paciente, entre outros fatores. Nos EUA, por exemplo, a
avaliacdo de risco dos produtos correlatos € baseada nas recomendacdoes de médicos
especializados em dezesseis dreas diferentes e os produtos sdo agrupados em trés classes
distintas. Por sua vez, na Unido Européia e no Canadd, a categorizacdo dos produtos
correlatos obedece a um conjunto de regras, como no caso brasileiro, que procura agrupar os
produtos segundo o seu risco potencial, dividindo-os em quatro classes.

Assim, diante dos diferentes procedimentos adotados pelos paises na classificacao
de risco dos produtos correlatos, uma das a¢des incentivadas pela OMS foi a criagdo de um
grupo de trabalho com representantes de diversos paises (principalmente, Unido Européia,
EUA, Canad4, Austrdlia e Japdo) - o Global Harmonization Task Force (GHTF) - visando
harmonizar estes procedimentos de classificagdo dos produtos de uso médico e procurando
incentivar a convergéncia desse controle regulatério em termos de seguranca, desempenho e

qualidade.

> OMS (2003a).
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Conforme destacado pela OMS, a eficiéncia clinica para a qual o produto foi
criado € outra caracteristica que deve ser observada. Este conceito - de que um produto possui
eficiéncia clinica quando produz o efeito esperado pelo fabricante em uma determinada
situacdo médica - é um dos indicadores mais relevantes do desempenho do produto. A
avaliacdo do desempenho de um produto nesse sentido mais amplo (contemplando as
funcionalidades técnicas e a eficiéncia clinica) é muito importante para a sociedade pois,
mesmo que seja obrigacdo dos fabricantes a correta identificacdo dos riscos associados a
utilizagdo dos produtos, a avaliacdo € uma garantia ao publico de que ele atende ao que se
propde.

Em seu estudo, a OMS identificou as principais fases no “ciclo de vida” de um
produto correlato. Nota-se que os conceitos de “risco” e de “desempenho” estdo presentes em
cada uma dessas fases do “ciclo de vida” e que existem diferentes “atores” relacionados a

essas fases, conforme esquematizado na figura 1.

Pesql.:ls‘:a e Errr‘lh‘allagem e Descarte

— ‘ Fabricagio ‘—Ib ‘

—b‘ Propaganda ‘—b

Vendas ‘ —» ‘ Uso ‘ —

D

Fabricante Yendedor Usuario

Fonte: OMS (2003a, p. 7)

Figura 1: “Ciclo de vida” de um produto correlato para a satde

Além dos “atores” citados na figura 1 (fabricante, vendedor e usudrio), deve-se
mencionar o piblico, como beneficidrio final dos produtos, e o governo que, segundo a OMS,
deve ter a responsabilidade de fiscalizar a atuag¢do dos fabricantes e dos vendedores e garantir

que os produtos disponiveis no mercado sejam seguros e possuam desempenho eficiente.
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Box. 2 — Definicoes da OMS™: os principais “atores” e seus papéis no mercado de
produtos correlatos para a satide

Fabricante: Atua na fase de Pre-Market (antes da disponibiliza¢do dos produtos
no mercado). E responsével pelas fases de pesquisa, concepgio, desenvolvimento, fabricagéo,
empacotamento e rotulagem dos produtos, devendo garantir a sua adequagdo em termos de
qualidade, desempenho e seguranca.

Vendedor: Atua nas fases Placing On-Market e Post-Market (durante a
distribuicdo dos produtos no mercado e no pés-venda). E responsdvel pela propaganda e pela
venda dos produtos aos usudrios, devendo garantir a esses o acesso a todas as informacdes
relevantes sobre os produtos no momento da compra. No pds-venda, deve ser responsavel por
informar aos 6rgaos competentes a ocorréncia de qualquer evento adverso envolvendo os seus
produtos comercializados e, se for o caso, proceder a substituicdo ou a retirada desses do
mercado.

Usuario: Atua na fase Post-Market (pés-venda). E responsavel pelo uso e pelo
descarte dos produtos de uso médico. Sao, portanto, os profissionais de saide que se utilizam
dos produtos correlatos em sua pratica profissional, tais como os médicos e enfermeiros,
exercendo papel essencial no fornecimento de informacdes aos fabricantes e ao governo, em
casos de ocorréncia de eventos adversos.

Puablico: Atua na fase Post-Market (p6s-venda). E o destinatirio final dos
produtos correlatos para a saude, devendo estar informado dos graus de risco dos
produtos/equipamentos utilizados e devendo atuar de forma ativa na demanda por padroes
mais elevados de seguranga, qualidade e desempenho.

Governo: Atua nas trés fases (Pre-Market, Placing On-Market ¢ Post-Market)
de forma diferente, sendo responsavel pelo estabelecimento de regras e padroes de qualidade
a serem observados pelos fabricantes, pelas regras e sangdes aplicaveis para os vendedores
(no caso de propaganda inidonea) e pela regulamentacdo do pds-venda, estabelecendo
normas, critérios de utilizac¢do, descarte, doacdo e re-utiliza¢ao dos produtos de uso médico.

Segundo a OMS™, o controle regulatério sobre o setor de produtos correlatos deve

ocorrer em 3 momentos distintos:
a) antes da entrada do produto no mercado (Pre-Market Control) — controle do
produto, no que diz respeito ao seu registro, a classifica¢do do seu risco potencial e
a verificacao da conformidade em termos de seguranca, desempenho e rotulagem

antes da sua disponibilizacdo no mercado.

°2 OMS (2003a, p. 7-8)
*% OMS (2003a, p.10-14)
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b) Durante a disponibilizacdo do produto no mercado (Placing on-Market Control) —
controle da venda, de forma a possibilitar o rastreamento do vendedor e a sua
responsabilizacdo, caso se faga necessario.

¢) Apos a venda do produto e durante a sua utilizacdo (Post-Market Surveillance /
Vigillance) — controle da seguranca e do desempenho do produto durante a sua
utilizacdo, visando confirmar a sua classificacao de risco e assegurar os recalls ou
as correcdes de projeto que se mostrarem necessarias.

Adicionalmente, ainda segundo a recomendagdo da oMS>*

, 0S governos nacionais
devem fomentar a padronizacdo das especificagdes técnicas dos produtos correlatos por meio
de mecanismos regulatorios (i.e., normas, regras, guias), de forma a garantir o atendimento de
alguns propositos, a saber:
a) Cumprimento dos critérios de referéncia (p.ex., dimensdes, testes requeridos,
préticas de fabricacdo).
b) Oferecimento de garantias aos consumidores quanto a seguranga, a confiabilidade

e ao desempenho de um produto.

c) Ampliacdo das opcdes de escolha entre produtos substitutos, na medida em que
possibilita a comparabilidade (em termos de desempenho).

Em suma, a padronizacdo pode ser percebida como um processo que visa
harmonizar as praticas regulatorias internacionais de forma a garantir a seguranga, o
desempenho e a qualidade dos produtos correlatos para a satide, dai as recomendacdes do
GHTF no sentido de incentivar a harmonizagdo internacional dos controles regulatérios do
setor. Segundo a OMS>°, essa padronizacao favorece o comércio internacional e pode facilitar
o desenvolvimento industrial e tecnoldgico dos paises em desenvolvimento, por conta do
acesso a um mercado global.

A OMS®® reconhece que a implementacdo de todas as suas recomendagdes pode
requerer Mmuitos recursos € que esses SA0 escassos, em especial, nos paises em
desenvolvimento. Dai vem outra vantagem de se adotar a padronizacdo regulatéria, qual seja,
o menor custo de implementacdo, j4 que as economias em desenvolvimento poderdo se

apropriar da experiéncia regulatdria de outros paises.

> OMS (20034, p. 19)
% Idem

% Ibidem, 2003a, p. 24
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Didaticamente, a OMS identificou uma série de estidgios no desenvolvimento do

arcabouco regulatério do setor de produtos correlatos para a satide, sendo a sua recomendacgdo

0 avanco gradativo nesses “‘degraus”, como mostra a figura 2.

Avaliagdo antes da entrada
do produto no mercado

Registro de problemas e
reclamagies e
procedimentos para “recall”

Controle de
Propaganda

Registro de Distribuigdo de
Implantes

Lista de Controle de
Estabelecimentos

Controle de
Importagies

Fonte: OMS (2003b, p. 32)

Figura 2: Diretrizes da OMS na regulacao do setor de produtos correlatos

A evolugdo do arcabougo regulatério do setor deve se dar, segundo a OMS>’, com

a observancia de algumas recomendag¢des basicas, cujas principais sao:

a)

b)

Internaliza¢do, sempre que possivel, dos padrdes internacionais, por meio da
participacdo ou da aceitacio das recomendacdes advindas do Global
Harmonization Task Force (GHTF).

Estabelecimento de uma regulacao minima, objetivando:

i) A instituicdo de uma legislacdo bdsica para coibir 0 mau uso ou as praticas
inidoneas de propaganda e para fortalecer o papel do governo na prevengao de
situagdes de risco para o publico.

il) A coordenagdo governamental para o tratamento e a disseminagdo da
informacao no caso de eventos adversos.

Adocdo de procedimentos de registro e classificagdo de risco dos produtos de uso

médico em harmonia com as recomendacdes do GHTF.

7 Ibidem, 2003a, p. 24-35
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d)

2)

h)

)

Criacdo de guia de “boas préticas de fabricacdo”, visando harmonizar as praticas
industriais e garantir o padrio de qualidade dos produtos que serdo
disponibilizados no mercado.

Instituicdo de processo célere para aprovacao da comercializagdo dos produtos ou,

alternativamente, criacio de processo simplificado para autorizar a

comercializacdo daqueles produtos ja certificados por Orgdos certificadores

estrangeiros (ou privados) reconhecidos internacionalmente.

Controle da rotulagem e da propaganda, de forma a garantir ao publico as

informacdes corretas e idoneas sobre os produtos que irdo consumir.

Controle do estabelecimento de venda, visando identificar os vendedores

responsdveis por determinado produto (importante no caso de ocorréncia de

eventos adversos que venham a requerer acdes de recall ou de substitui¢ao).

Controle de produtos correlatos de uso doméstico, recondicionados ou doados,

com o objetivo de garantir as pecas de substituicdo e de reparo, além do

desempenho e a segurancga desses produtos.

Instituicdo de vigilancia e controle no pds-venda, incluindo:

1) Registro de compra de implantes, visando notificar o publico, em caso de
necessidade.

i1) Registro de distribuicao de produtos, o que possibilita a retirada do produto do
mercado no caso de ocorréncia de eventos adversos.

iii) Institui¢do de procedimentos para o registro de problemas e de reclamagdes
(em termos de qualidade, seguranca ou desempenho dos produtos), e a
normatizagdo para recall, quando necessario.

Criacdo de incentivos que visem a ado¢do voluntdria, sempre que possivel, das

praticas regulatdrias, e a cooperacao entre os “atores”.

A despeito dessas recomendagdes, ainda segundo a OMS®®, 0 desenvolvimento do

arcabouco regulatorio nacional para o setor deve considerar também as especificidades das
praticas regulatérias e as caracteristicas do mercado de cada pais. Em paises com grande
dependéncia tecnoldgica, por exemplo, as normas para controle de importacdes podem ser
mais prementes do que a instituicdo de uma legislacdo bdsica para registro interno de

produtos, jd que o consumo nesses paises decorre, em grande medida, de produtos importados

% Ibidem, 2003a, p-32-34
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(no Brasil, p.ex., as importa¢cdes dos ultimos dois anos foram trés vezes superiores as
exportagdes e corresponderam a mais de 50% do faturamento anual do setor™?).

Um aspecto ndo abordado neste guia da OMS diz respeito ao tratamento
regulatério que deve ser dispensado para as inovacdes tecnoldgicas em produtos correlatos
para a saude. Todavia, a OMS, através de uma outra iniciativa, editou um manual para tratar
das andlises de custo-efetividade no ambito do setor de saide®. O principal objetivo deste
manual foi o de fornecer uma metodologia para os paises executarem estudos de custo-
efetividade e para interpretarem corretamente os resultados obtidos, visando contribuir para a
reducdo da assimetria informacional no processo decisério para incorporacdo de novas
tecnologias.

Na andlise da experiéncia regulatéria internacional, alguns paises (muitos dos
quais serviram de referéncia para os documentos da OMS) adotaram as andlises de custo-
efetividade na selecio de novas tecnologias médicas e instituiram agéncias nacionais (ou
projetos supranacionais) para Avaliacdo de Tecnologias Médicas (Health Technology
Assessment — HTA).

Nesse sentido, o National Institute for Clinical Excellence (NICE), no Reino
Unido, e a Agence Nationale pour le développement de |’évaluation médicale (ANDEM), na
Franca, procuram fazer recomendacdes aos tomadores de decisdes, no que diz respeito a
incorporagdo de novas tecnologias nos seus respectivos sistemas de saide. Ademais, a pratica
de avaliar um produto ou equipamento de uso médico antes da sua disponibilizacdo no
mercado, visando garantir a sua seguranca e a sua eficiéncia, tem se intensificado, por
exemplo, com o advento da European Medicinal Products Evaluation Agency (EMEA), em
1995, e com os projetos de avaliagdo de tecnologias para a saide da Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH).

As principais experiéncias internacionais na regulacdo do setor de produtos

correlatos serdo abordadas a seguir.

4.2 — Aspectos regulatorios de paises selecionados
Neste documento foram selecionadas as préticas regulatérias e de mercado do
Canadd, dos Estados Unidos e da Uniao Européia, haja vista que possuem ambientes

regulatdrios avangados e que atendem todos os estdgios propostos pela OMS (vide Figura 4).

3 ABIMO (2006)
% OMS (2003a).
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De uma forma geral, pode-se identificar nesses paises o controle de qualidade, a
obrigatoriedade na observancia dos padrdes de “boas préticas de fabricacdo”, os critérios para
rotulagem e propaganda, os procedimentos para recall e para a retirada de produtos ineficazes
do mercado e as preocupacdes com a supervisdo do “pds-venda”. No que diz respeito a
aceitacdo de certificagdes de outros paises, existem acordos entre alguns paises (Canada,
EUA, UE, Austrélia e Japdo), de forma que as certificagdes emitidas pelas suas agéncias
nacionais tenham aceitagdo mutua. Por outro lado, se se tratam de certificados emitidos por
outros paises (ndo reconhecidos), exige-se uma nova certificagao.

No que concerne aos certificados de exportacdo, estes tratam das exigéncias
minimas de efetividade e seguranga que os produtos de uso médico devem atender para serem
vendidos para outros paises. Em geral, os critérios estabelecidos para a exportacdo sao
diferentes daqueles exigidos para registro e comercializagdo interna, ou seja, existe a
possibilidade de que produtos que ndo obtiveram permissdo de venda interna sejam
exportados. Somente o Japao exige os mesmos padrdes de qualidade, tanto para o registro no
pais como para a emissao do certificado de exportacao.

Ademais, conforme mencionado anteriormente, o mercado de produtos correlatos
¢ diversificado e dindmico em termos tecnoldgicos, apresentando desenvolvimentos
cumulativos e incrementais em grande velocidade. Se por um lado, as inovacdes tecnoldgicas
possuem um importante papel na melhoria da qualidade na prestacdo de servicos a satde
(p.ex., melhorando a capacidade de prevencdo, diagndstico e tratamento de doengas), por
outro lado, essas inovagdes t€ém se mostrado uma das principais razdes para o aumento dos
gastos com saude.

Dito isso, uma das discussdes mais relevantes que estdo em pauta nesse mercado
diz respeito a necessidade de uma prévia avaliacao de custo-efetividade das novas tecnologias
de produtos para uso médico para determinar a sua incorporagdo ao sistema. Em muitos casos,
a diferenca existente entre uma tecnologia estabelecida e uma inovacgdo tecnoldgica agrega
muito pouco em termos de eficiéncia clinica, o que suscita, portanto, questionamentos acerca
da real necessidade de sua incorporacdo pelo sistema. E sob esta perspectiva que também
serdo analisados a seguir a estrutura regulatdria dos paises selecionados.

Ressalte-se, contudo, que apesar da convergéncia regulatéria desses paises em
relacdo as exigéncias de certificacdo e ao controle de qualidade (para garantir o desempenho,
a segurancga e a qualidade dos produtos), outras praticas regulatrias sao necessdrias para o

controle dos gastos com saide e para o uso racional destes produtos. Esses outros aspectos
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regulatérios serdo abordados a seguir, destacando-se as caracteristicas mais relevantes do

sistema de sadde de cada pais.

4.2.1 - Canada

A agéncia de saide canadense (Health Canada) ¢ um departamento do governo
federal, cuja missdo € sustentar ou melhorar a saide da populacdo canadense. Dentro dessa
agéncia, a divisao de Medicamentos e Produtos para a Satude (Drugs & Health Products) é
responsavel por tratar dos produtos correlatos para a saide (“medical devices™)®"

No Canada®® os fabricantes devem possuir licenca para comercializacdo dos
produtos para uso médico antes de sua disponibilizagdo no mercado, sendo obrigatdria para
aqueles produtos enquadrados nas classes 1I, III ou IV (o sistema canadense de classificagdao
de risco potencial aos usudrios ou pacientes dos produtos ou equipamentos para a saide
inspirou o sistema brasileiro, citado no ANEXO A). Ainda que essa licenga ndo seja requerida
para os produtos da classe I, os fabricantes, distribuidores ou importadores de qualquer
produto correlato para a saide devem possuir uma licenca para o seu estabelecimento
(“establishment licence”).

A Health Canada requer ainda dos fabricantes de produtos comercializados no
Canadd, um certificado de qualidade como evidéncia de que atendem as exigéncias
regulatérias de qualidade%. A agéncia aceita apenas os certificados emitidos pelos
certificadores credenciados junto ao Sistema Canadense de Avaliacio de Conformidade de
Produtos Médicos (Canadian Medical Devices Conformity Assessment System - CMDCAS)64.
Os fabricantes devem observar os padroes de qualidade CAN/CSA ISO 13488-1998 para os
produtos da classe II e os padroes CAN/CSA ISO 13485-1998 para os produtos das classes III
e IV.

Todavia, a drea de atuacdo que o Canada se destacou em termos de regulacdo do
mercado de produtos correlatos para a satide é o tratamento dispensado na incorporaciao de
novas tecnologias para a saude, sendo o pais que tem auferido os melhores resultados na

utiliza¢do mais racional dessas novas tecnologias.

® Fonte: http://www.hc-sc.gc.ca/index_e.html, acessado em 06 de nov. 2006.
%2 OMS (20034, p. 12)
®® Fonte: http://www.hc-sc.gc.ca/index_e.html, acessado em 06 de nov. 2006.

64 . C e . £ 1s ~ . oA
No caso de importadores ou distribuidores de produtos médicos, ndo hi essa exigéncia.
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Sobre esse tema, o Canada possui uma agéncia especifica, a Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH), uma organizacdo nacional, com um arranjo
institucional especifico - agéncia independente, embora financiada majoritariamente pelas
provincias -, que visa fornecer aos tomadores de decisio da drea de saidde (publicos ou
privados), recomendacOes imparciais baseadas em dados empiricos acerca da efetividade e da
eficiéncia clinica de tecnologias para a satide (incluindo produtos, equipamentos e

medicamentos).

A CADTH possui trés programas principais®:

i) o Health Technology Assessment (HTA), que avalia de forma imparcial e com
base empirica a eficiéncia de um novo medicamento ou de uma nova
tecnologia para a satde em termos clinicos e de custos;

ii) o Common Drug Review (CDR), que promove revisdes objetivas e rigorosas da
efetividade clinica e de custos dos medicamentos; €

iii)) o Canadian Optimal Medication Prescribing and Utilization Service
(COMPUS), que visa promover e identificar, com base empirica, as melhores
préticas na prescri¢cao e no uso de medicamentos.

O HTA ¢, pois, um programa que abrange o setor de produtos correlatos para a
saude do Canad4, sendo que a avaliagdo dos produtos a qual se propde, procura responder
quatro questdes principais, a saber:

1) Como essa tecnologia vai afetar a saide da populagdao?

2) Como ela se compara com as alternativas existentes?

3) Essa tecnologia agrega valor?

4) Existem outras implicagdes que essa tecnologia pode suscitar no sistema de

saude?

Em média, uma avalia¢do de tecnologia para a saide no Canada leva de quatro a
doze meses e consome cerca de US$ 90.000,00. Na escolha de prioridades, o HTA prioriza as
necessidades do mercado, realizando cerca de trinta avaliagdes por ano. Com esse programa, a
CADTH visa reduzir a assimetria informacional para os tomadores de decisdo de politicas

para a saude e de compras de materiais. Procura também racionalizar a pratica médica, ao

% Fonte: http://www.cadth.ca/index.php/en/home, acessado em 06 de nov. de 2006
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tornar publica a sua avaliacdo comparativa (em temos de efici€ncia clinica e de custo) das
diferentes tecnologias de produtos correlatos para a saide. Os pareceres, as recomendacoes,
os relatdrios e os protocolos sugeridos (guias de “boas praticas” para os procedimentos e para
a prescricdo de servicos médicos) sdo enviados as partes interessadas (e.g., governos das
provincias, associacdoes médicas e de pacientes) e, dependendo do caso, podem também ser
disponibilizadas ao publico em geral, através da Internet. Esses documentos produzidos sdo
baseados em testes e evidéncias, embora também incorporem aspectos qualitativos (i.e.,
valores sociais e consideracdes éticas de acesso e eqiiidade). Consideram ainda as
expectativas dos pacientes e os requisitos para a sua incorporacdo ao sistema de saudde,
fornecendo uma anélise que busca responder efetivamente as necessidades dos tomadores de
decisdo, sugerindo opcdes e recomendacgdes. Suas recomendacdes, contudo, ndo sao
impositivas, cabendo aos governos das provincias a decisiao sobre a sua observancia ou nao.
Portanto, através da comparacdo da eficiéncia clinica e de custos de uma
tecnologia existente com a efetividade clinica e de custos de uma nova tecnologia que a
agéncia canadense vem fomentando uma utilizacdo mais racional das tecnologias médicas e
incentivando a prestacdo de servicos médicos mais eficientes (em termos clinicos e

financeiros).

4.2.2 - EUA

A agéncia responsdvel pela regulacido o setor de produtos correlatos para a saide
nos EUA é a Food and Drug Administration (FDA), através do Center for Devices and
Radiological Health (CDRH)66. Nos EUA, assim como no Canadd, os produtos ou
equipamentos para uso médico também sdo classificados em termos do risco potencial
oferecido aos pacientes, embora a classificacdo norte-americana seja um pouco diferente da
canadense (varia das classes I a III).

Basicamente, os procedimentos regulatérios que os fabricantes de produtos
correlatos para a saude distribuidos nos EUA devem observar sao:

1) Premarket Notification 510(k) (PMN): notificacdo, normatizada na se¢do 510(k)
do Food, Drug and Cosmet Act, que deve ser submetida com pelo menos 90
(noventa) dias de antecedéncia, registrando a intencdo de distribuir com fins
comerciais um determinado produto de uso médico. Uma vez requerida a PMN,

a comercializacdo do produto esta sujeita a aprovacao formal pelo FDA.

% Fonte: http://www.fda.gov/cdrh, acessado em 06 de nov. de 2006
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i1) Premarket Approval (PMA): aprovacdao requerida para aqueles produtos
enquadrados na classe III, cujo processo envolve andlise dos resultados clinicos
esperados com a utilizacdo do produto cujo pedido de aprovacao foi submetido.

iii) Registro de estabelecimentos: obrigacao de registro dos fabricantes (domésticos
ou estrangeiros) e dos distribuidores (ou importadores) que produzem ou
comercializam produtos correlatos para a saude nos EUA.

iv) Outras praticas recomendadas pela OMS, como o registro dos produtos
correlatos e a observancia dos requisitos de qualidade (“boas préticas de
fabricacdo”), das normas para rotulagem e das regras para notificacdo ao FDA
em caso de ocorréncia de eventos adversos (Medical Device Reporting - MDR).

Segundo Higgs (1997), a principal critica com relacdo ao arcabougo regulatério
norte-americano dizia respeito a regulamentagdo excessiva e burocratica, fortemente orientada
a defesa do consumidor em detrimento do crescimento industrial do setor. Essa caracteristica
impOs custos administrativos elevados a industria norte-americana e suscitou inclusive o
deslocamento de projetos e de empresas para a Uniao Européia.

Todavia, objetivando reverter essa situacdo, o governo norte-americano editou o
Medical Device User Fee and Modernization Act of 2002 (MDUFMA), que incluiu entre os
objetivos do FDA a busca por maior eficiéncia regulatéria. Visou fomentar também a
participacdo norte-americana nos esforcos internacionais para harmonizacdo dos
procedimentos e das praticas regulatérias do setor, por meio de participacdo no Global
Harmonization Task Force. Por outro lado, o MDUFMA trouxe novas responsabilidades para
o FDA e outras orientacdes ao mercado, quais sejam: o estabelecimento de taxas para as
avaliacoes que antecedem a distribuicdo para comercializagdo (“premarket reviews”), a
delegacdo das inspecdes nas instalacOes fabris para empresas acreditadas e a imposicao de
novos requerimentos para produtos descartdveis reprocessados.

No que diz respeito a incorporacdo de novas tecnologias para a satde, o Health
Technology Assessment (HTA) nos EUA € feito de forma descentralizada e privada. Os
planos de satide contratam individualmente universidades ou empresas privadas para realizar
avaliacdes de novas tecnologias para a saide e a sua incorporac¢do na politica de reembolsos

normalmente se baseia em evidéncias empiricas (medicina baseada em evidéncias).
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Box. 3 — Estrutura de incentivos do Managed Care®’

O desenvolvimento do managed care foi o grande diferencial do sistema de saide
norte-americano, € que influenciou também outros paises. Nos EUA, grande parte dos
servicos de saide sao prestados por instituicdes privadas. Diante do crescente aumento dos
gastos com saude (e, em particular, diante do maior dispéndio com os produtos para uso
médico), o mercado adotou uma pratica de controle de despesas por meio do “managed care”
(planos de satde com gerenciamento de custos) que substituiram gradativamente os planos
“fee-for-service”68 (planos que oferecem servicos de satide na quantidade demandada pelos
usudrios, com estrutura de remuneragdo dos médicos por procedimento).

Dentro da definicdo de managed care existem trés modalidades principais de contratagdo do

seguro-saude:

i) as Health Maintenance Organizations (HMOs), que provém uma cobertura
abrangente e de baixo custo (valor mensal, acrescido de uma co-participacdo quando da
utilizacdo do plano). Requerem, contudo, a utilizacdo da rede de prestadores do plano e que
um médico generalista (“Primary Care Phisycian - PCP”) autorize todos os servicos médicos
prescritos (exceto em situagdes de emergéncia). Nesse sistema, o médico generalista (PCP)
atende a um determinado nimero de familias e verifica a necessidade da realizacdo dos
procedimentos médicos prescritos por outros médicos aos usudrios do plano. Este médico
generalista também deve considerar os custos envolvidos na realiza¢do destes procedimentos,
uma vez que o plano de saide define um orcamento anual para ser gasto com os tratamentos e

existe uma crescente preocupacdo das seguradoras privadas em controlar os custos.

i) As Preferred Provider Organizations (PPOs), que possibilitam dois tipos de
cobertura: os usudrios podem utilizar a rede de prestadores do plano (caso em que a co-
participacdo € menor) ou utilizar prestadores fora da rede (caso em que € requerida uma co-
participacdo maior dos usudrios). Nao hd a figura do médico generalista para fazer uma
triagem dos procedimentos e o incentivo financeiro, no caso, favorece a maior utilizagdao dos

prestadores que pertencem a rede.

57 FOLLAND, S., GOODMAN, A. e STANO, M. (2004, p. 251-278).

% Em 1998, os planos de salde “fee-for-service” representavam 73% do total. A participacdo recuou
para 27% em 1996 e atingiu 7% em 2001 (fonte: www.kff.org, acessado em 06 de nov. de 2006).
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iii) Os Point-of-service (POS), que sdo planos hibridos entre as HMOs e as PPOs. Da
mesma forma que as PPOs, os POS possibilitam dois tipos de cobertura (dentro e fora da
rede). Adicionalmente, assim como as HMOs, os usudrios tém que escolher um médico
generalista que deverd autorizar os procedimentos intra-rede, enquanto que os atendimentos

fora da rede ndo requerem essa autorizacao.

Existe uma relativa variedade na relagdo contratual entre os planos com managed care
e os médicos da sua rede de assisténcia. A maioria das HMOs e dos POS remuneram os
médicos com base em um sistema de capitation. Neste sistema, o plano de saide paga aos
médicos um valor fixo, geralmente baseado em um célculo atuarial por usudrio por més. Os
médicos, por seu turno, responsabilizam-se pelos custos dos testes laboratoriais e pelos
servigos hospitalares de seus pacientes. Com isso, as HMOs e os POS transferem os riscos
relacionados ao custo da assisténcia aos médicos, que passam a controld-los. J4 os contratos
das PPOs com os médicos da sua rede de assisténcia raramente sdo baseados em capitation.
Em geral, estes contratos especificam as taxas que sao pagas aos médicos pelos servicos ou
procedimentos clinicos que executarem e os descontos aplicdveis por pertencerem a rede de

assisténcia daquele plano.

Por sua vez, conforme destacado por Albuquerque e Cassiolato (2000), € interessante
observar em que medida a demanda e a estrutura de incentivos do mercado de servicos de
saude podem afetar a direc@o e a intensidade do progresso tecnolégico do setor de produtos
correlatos. No caso dos EUA, p.ex., o desenvolvimento de tecnologias “intermedidrias” (de
carater paliativo como transplantes, hemodidlise etc.) foi favorecido pelo sistema de
reembolsos adotado pelos planos “fee-for-service”, na medida em que ndo havia

desincentivos a tecnologias caras e apenas marginalmente efetivas.

Contudo, com a reforma do sistema, em especial, com o advento das HMOs, a
estrutura de incentivos foi modificada. Como foi mencionado, os usuarios de uma HMO tém
direito a assisténcia médica, hospitaliza¢do e procedimentos cirdrgicos, em uma rede propria
de médicos, mediante o pagamento de um valor fixo mensal e de uma co-participa¢do quando
da utilizacdo da rede. Ao aderirem, todos os usudrios devem escolher um Primary Care
Physician (PCP), cuja fun¢do € fazer uma avaliagdo inicial e encaminhar o paciente para um

médico especialista, se for o caso. O PCP deve aprovar também os procedimentos prescritos,
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considerando os seus custos, na medida em que a administragio da HMO define um

or¢amento anual para os tratamentos.

Se por um lado, essa modalidade tornou-se atraente ao publico norte-americano por
conta do baixo custo, por outro, o managed care veio responder a preocupacdo das
seguradoras privadas norte-americanas com o0s crescentes prémios pagos. Do lado do setor
privado, o managed care (através do PCP e da institui¢do da co-participacdo) contribuiu para

3

reduzir o problema do risco moral relacionado a “sobreutilizacdo”, tanto dos servigcos de
saude, quanto dos produtos e equipamentos de uso médico. Assim, diante desse novo arranjo
do mercado de seguros privados, onde o reembolso de determinados procedimentos foi
limitado, a estrutura de incentivos ao desenvolvimento tecnoldgico do setor de produtos
correlatos foi modificada, desincentivando os gastos com P&D para determinadas solugdes

médicas69.

O gréfico 3 ilustra a diferenca no desembolso entre os planos fee-for-service e os
planos com managed care. No managed care, tendo em vista o poder de mercado sobre o
custo dos provedores € o objetivo de racionalizar os cuidados médicos, os planos conseguem
reduzir os gastos de Pf para Pm. Ademais, a curva de demanda também é deslocada, de Df
para Dm, haja vista os desincentivos a “sobreutilizacdo” do sistema, o que gera um gasto total

(Pm x Dm) menor que o gasto total na modalidade fee-for-service.

Preco

Dm = Demanda (managed care)
. Df Df = Demanda (fee-for-service)

Pf S
preco fee-for-servicg Gastos Totais \\
(fee-for-service) ~
Pm N

preco managed carg ) \
Gastos Totais AN

(managed care) N

»
>

Quantidade

Fonte: FOLLAND, S., GOODMAN, A. e STANO, M. (2004, p. 261).

% Em WEISBROD (1991), ha o caso em que a General Eletric suspendeu o desenvolvimento de um
equipamento de diagnéstico (positron emission tomography) por conta da maior cautela na concessao
de reembolsos por parte dos planos privados de managed care.
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Grafico 3: Comparacao entre planos fee-for-service e com managed care

Por seu turno, as principais criticas ao managed care dizem respeito aos eventuais
efeitos perversos do controle de gastos que, no limite, podem comprometer a saude dos
pacientes e que, no caso da estrutura de incentivos para a industria de produtos correlatos,
pode retardar ou mesmo inviabilizar desenvolvimentos tecnolégicos para aqueles

procedimentos com maior restricdo ao reembolso.

4.2.3 — Uniao Européia (UE)

Na Unido Européia, o 6rgao regulador do setor de produtos correlatos para a
saude € a European Medicines Agency (EMEA)°. A normatizacao do setor busca congregar
as melhores préiticas dos paises membros. Contempla, por exemplo, a normatizacdo do
sistema de qualidade e das boas préticas de fabricacao do Reino Unido, os procedimentos de
teste e validacdo dos produtos de uso médico da Franca e da Alemanha e a delegacdo da
certificacdo de produtos a empresas acreditadas do setor privado (Notified Bodies), também
inspirado no modelo britanico.

No ambito da Unido Européia, uma diretiva (European Directive) € uma
regulacdo que se superpde as regulacdes dos Estados membros. No caso dos produtos
correlatos para a saude, a European Union's Medical Device Directive (93/42/EEC),
conhecida como Medical Device Directive, definiu as diretrizes regulatérias e os
requerimentos exigidos para a comercializagdo de produtos de uso médico entre os paises
membros.

Assim como nos EUA e no Canadd, os produtos ou equipamentos para uso
médico fabricados ou disponibilizados para comercializacdo na Unido Européia sdo
classificados em termos do risco potencial oferecido aos pacientes, cuja classificacdo
assemelha-se a canadense (varia das classes I a IV). A UE incorporou também outras préticas,
como a necessidade de registro dos produtos e dos estabelecimentos, além das normas para
rotulagem, para garantir a qualidade dos produtos (“‘boas praticas de fabricacdo”) e para

obrigar a notificacdo dos eventos adversos.

" Fonte: http://www.emea.eu.int/home.htm, acessado em 06 de nov. de 2006

48



SEAE/MF Documento de Trabalho n® 39

O que diferencia o sistema europeu, contudo, é o tratamento dado ao
desenvolvimento do mercado interno, além da preocupacdo com a saude da populagdo. De
acordo com as diretrizes da Unido Européia, as leis, regras e procedimentos exigidos pelos
Estados membros devem favorecer a livre circulagdao de pessoas, bens, capitais e recursos
dentro das fronteiras da UE. Dai um forte incentivo a harmonizacdo de nomenclaturas e dos
procedimentos regulatérios para comercializagdo dos produtos de uso médico. Nesse sentido,
destacam-se os resultados positivos (em termos de eficiéncia regulatéria) obtidos pelo
estabelecimento de diretrizes comuns, que transcendeu a UE e passou a envolver outros
paises, em especial, com o advento do Global Harmonization Task Force (GHTF), conforme
mencionado anteriormente.

Essa maior “orientagdo ao mercado” do modelo europeu implicou também uma
menor “pressao regulatéria” sobre as industrias do setor. Ou seja, as exigéncias burocraticas e
de procedimentos para registro e comercializacdo de produtos sdo menos restritivas do que
nos EUA, o que incentivou, inclusive, a transferéncia de projetos e de empresas norte-
americanas para a Unido Européia71.

No sistema europeu, por exemplo, a certificacio do desempenho e da
conformidade em termos de seguranca busca avaliar esses parametros com base na indicagdo
de uso feita pelo fabricante, sendo um pré-requisito para a comercializacdo; ja no sistema
norte-americano, € feita também uma avaliacdo da eficiéncia clinica antes da disponibilizagcao
do produto no mercado. Além disso, o sistema europeu permite a distribuicdo comercial de
uma linha de produtos correlatos para a saide de um mesmo fabricante, desde que ele observe
todos os requerimentos do sistema de qualidade; enquanto que no sistema norte-americano, a
verifica¢do de conformidade € feita para cada produto ou equipamento individualmente.

Uma outra caracteristica do modelo europeu (que os EUA passaram a adotar,
embora em menor escala e escopo) € a utilizacdo de empresas certificadoras do setor privado,
as chamadas Notified Bodies (NB). Uma NB € uma agéncia certificadora privada autorizada
pela UE, que visa verificar a conformidade dos produtos de uso médico (em termos de
seguranca, desempenho e qualidade) antes da sua disponibilizacdo ao mercado (premarket) e
fazer o controle regulatério pés-venda (postmarket). As NBs da UE possuem um poder

regulatério maior do que as empresas certificadoras terceirizadas utilizadas pelo FDA, na

71 . . . . . .

Conforme citado previamente, para minorar esse problema, o governo dos EUA editou o Medical Device User
Fee and Modernization Act em 2002, visando incutir uma preocupacdo mais concorrencial e comercial no
arcabougo regulatdrio do setor.
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medida em que podem restringir ou suspender um certificado emitido para um fabricante que
descumpra os requerimentos estabelecidos nas diretrizes européias.

No que concerne ao tratamento das inovagdes tecnoldgicas do setor, a UE tem
demonstrado interesse em adotar procedimentos semelhantes aos do Canadd, uma vez que os
gastos com saide vém aumentando ao longo das duas dltimas décadas. Nesse sentido, a UE
adotou projetos supranacionais voltados a elaboracdo de politicas para a instituicdo de
andlises de custo-efetividade dos produtos ou equipamentos de uso médico pelos paises
membros. Um desses projetos é o European Community of Health Technology Assessment
Project (ECHTA/ECAHI), que promove encontros de médicos, diretores de hospitais,
politicos e associacdes de pacientes com o intuito de discutir e propor politicas publicas para a
avaliacdo de tecnologias médicas. Outra fun¢cdo do ECHTA/ECAHI € mitigar o problema da
assimetria de informacao entre médicos e pacientes, por meio da realizacdo de workshops e da
criacdo de redes on-line de comunicagdo entre os “atores” que participam do ciclo de vida de
um produto ou equipamento de uso médico. Contudo, a despeito dessas iniciativas, a
utiliza¢do do Health Technology Assessment (HTA) como diretriz para a decisdo de adquirir
ou utilizar um determinado produto ou equipamento de uso médico ainda estd restrita a

poucos paises no ambito da UE.

4.3 — Outras consideracoes regulatorias

Pode-se observar que em todas as experiéncias internacionais supracitadas, existe
um esfor¢o e uma busca constante por uma maior eficiéncia regulatéria. Nota-se também que,
a despeito das especificidades de cada pais, os principais desafios s@o similares: como
enfrentar o aumento de gastos com saide e como tratar a questdo da incorporacdo de novas
tecnologias no setor.

A cooperacdo internacional tem aumentado, podendo ser observadas iniciativas
como o Global Harmonization Task Force (GHTF), que visa harmonizar as nomenclaturas e
as préticas regulatorias, e os Mutual Recognition Agreement (MRA), com o objetivo de
melhorar a eficiéncia regulatéria através de acordos bilaterais que reconhecam o sistema de
certificagdo de qualidade realizado no ambito dos paises signatérios72.

Com o avango médico e industrial, estima-se que haja um crescimento ainda mais

intenso da quantidade e da complexidade tecnoldégica dos produtos e equipamentos correlatos

> Qutras iniciativas de cooperacdo ocorrem no ambito da INAHTA (International Network of Agencies for
Health Technology Assessment).
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para a saide que sdo disponibilizados para comercializagdo no mercado. Nesse cendrio,
espera-se que a busca por uma maior eficiéncia regulatéria seja uma constante, contemplando
a manuten¢do de trés diretrizes principais: a observancia de um sistema de qualidade, a
necessidade de uma aprovacao antes da disponibilizacdo ao mercado (premarket approval) e

o controle pds-venda (postmarket control).

5 — Consideracoes finais

5.1 — Principais questoes discutidas

Este Documento de Trabalho procurou analisar as caracteristicas do mercado de
produtos correlatos para a satide, a sua estrutura de incentivos econdmicos e regulatorios e a
sua interacdo com a estrutura de incentivos do mercado de servicos para a satide. Conforme
observado pela literatura em economia da saude, existem falhas nesses mercados — a principal
delas € a assimetria informacional, da qual decorrem os problemas de agéncia, em especial, o
risco moral.

Ou seja, existe uma relacdo agente-principal (médico ou hospital - paciente) no
provimento de servicos de saude, que decorre da diferenca de conhecimento técnico entre
ambos e, por conta disso, o agente tem a condi¢do de induzir a sua propria demanda.
Ademais, ele induz a demanda do setor de produtos correlatos para a saide, por meio das
solicitacOes para exames e das prescricdes para procedimentos médicos. O risco moral, por
seu turno, decorre principalmente da estrutura de remuneracdo do sistema. Isso porque o
pagamento dos médicos por procedimento (fee-for-service) e a grande pressao das operadoras
e seguradoras privadas de saide para reduzir o valor das consultas e das didrias hospitalares
acaba provocando a ‘“‘sobreutiliza¢do” do sistema, ou seja, acaba induzindo o comportamento
do agente para aumentar os seus rendimentos de outra forma.

Portanto, a estrutura de incentivos econdmicos do mercado de servigos de saude
favorece o comportamento daqueles médicos que procuram atender a maior quantidade
possivel de pacientes em um dia de consulta. Seja porque recebem um comissionamento
(direto ou indireto) dos fabricantes, seja porque desejam se proteger de agdes judiciais por
diagnésticos errados, € comum a solicitacdo de uma série de exames ou procedimentos
desnecessdrios, o que conduz a “sobreutilizacdo” e ao encarecimento do sistema de saidde
como um todo. Por sua vez, no caso dos hospitais privados, o incentivo econdmico € o de

maximizar outras fontes de receita, na medida em que o valor das didrias pode ndo estar se
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mostrando suficiente para cobrir as despesas. Dai € que pode decorrer a “sobreutilizacdo” dos
materiais e dos produtos e equipamentos para uso médico, € a majoracdo da margem cobrada
sobre esses produtos, levando a uma situacdo em que, segundo a Associa¢do Nacional dos
Hospitais Privados’®, essas receitas passaram a responder por cerca de 45% do faturamento
dos hospitais particulares.

Conforme destacado neste Documento de Trabalho, existe uma grande intera¢ao
entre o mercado de servicos de saide e o mercado de produtos correlatos para a saude, na
medida em que a demanda deste é gerada fundamentalmente naquele. Diante dos gastos
crescentes com produtos correlatos, as operadoras e seguradoras privadas tém procurado
conté-los, ora estabelecendo tetos para o reembolso dos hospitais, ora criando protocolos para
os procedimentos médicos, ora controlando de forma mais direta os gastos (através de
atendimentos em hospitais proprios). Como conseqii€ncia, tem-se observado uma tendéncia
de verticalizacdo do sistema, com as operadoras e seguradoras privadas incorporando a sua
rede hospitais proprios, focados em procedimentos de alto custo”®.

Como se viu, a estrutura do mercado de produtos correlatos para a satide favorece
uma série de desequilibrios (falhas de mercado), seja no Brasil, seja em outros paises.
Ademais, ao se incorporar na andlise os custos de transacdo (ndo-negligencidveis), nota-se a
relevancia do papel das institui¢des e da regulamentagdo governamental neste mercado, o que
fornece embasamento tedrico para a sua regulacio pelo Estado.

No Brasil, a regulacdo € detalhista e prima pelo formalismo. As resolugdes que
tratam sobre registro de produtos e as exigéncias de qualidade e seguranca dos produtos
disponibilizados no mercado - através da observancia das “boas praticas de fabrica¢do” - sao
extensas. Ademais, ndo basta que o produto tenha uso aprovado e comprovado no exterior
para que a ANVISA autorize a sua comercializagdo interna — faz-se necessdrio que o
fabricante cumpra todos os protocolos de registro na Agéncia.

No que tange a importagdo, a regulamentacdo excessiva pode dificultar a entrada
de novos players nesse mercado, porquanto o custo administrativo para gerenciar o0 processo
de registro ndo € trivial. De mais a mais, em funcdo da complexidade da regulamentagdo
(Resolucao ANVISA RDC n° 350, de 28 de dezembro de 2005), existe o risco de um
comportamento discriciondrio dos fiscais nos portos e aeroportos (o que pode atrasar o

desembarago alfandegario das mercadorias e afetar a sua comercializa¢do). Por fim, em

8 ANAHP (2006).

74 1. . . L - .
Ha que se verificar se esse novo arranjo do mercado € o ideal para maximizar o bem-estar da sociedade.
Contudo, esta ¢ uma questdo que foge do objetivo deste Documento de Trabalho.
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relacdo a normatizacdo para registro dos produtos (Resolu¢io ANVISA - RDC n° 185, de 22
de outubro de 2001), cabe ressaltar que a vinculagdo do registro ao distribuidor local restringe
a oferta no mercado interno e pode implicar no desabastecimento do mercado doméstico
(p.ex., quando ocorre o rompimento do contrato entre o fabricante no exterior € o seu
distribuidor local).

De uma forma geral, ao se analisar a regulamentacdo do setor, observa-se a
prevaléncia de uma visao sanitdria (o que € bom) em detrimento de uma visao econdomica (0
que € ruim). Por outras palavras, pode-se dizer que a regulagdo do setor de produtos correlatos
para a saude no Brasil tem como caracteristica mais marcante a preocupacao com a segurancga
e com a qualidade dos produtos e equipamentos para uso médico, dai o foco no controle dos
registros e dos processos de fabricacdo. Por conta disso, os efeitos econdOmicos perversos
deste arcabougo regulatério (como, por exemplo, o impacto financeiro para as empresas
advindos da demora na autorizacdo para comercializacdo e dos procedimentos burocréticos
1mpostos) sao vistos como secunddrios nesse processo.

Critica semelhante sofreu o 6rgdo regulador norte-americano (FDA)”. Dai a
reforma normatizada pelo Medical Device User Fee and Modernization Act of 2002
(MDUFMA), que procurou incutir uma maior preocupagdo comercial na institui¢ao, buscando
inspiragdo no o6rgao regulador da Unido Européia (EMEA). Ainda analisando o sistema norte-
americano, este Documento de Trabalho também destacou o advento do managed care que,
embora em menor medida, ja4 vem sendo praticado no Brasil®.

Do Canadd, a experiéncia mais relevante destacada por este Documento de
Trabalho diz respeito ao processo de avaliacdo e incorporagdo de novas tecnologias. Através
de um arranjo institucional especifico (uma agéncia independente, porém financiada com
recursos das provincias), o Canadd avalia as tecnologias para a saide baseado no conceito de
custo-efetividade. As recomendagdes e os pareceres da agéncia canadense procuram reduzir a
assimetria informacional dos atores e proporcionar uma maior racionalidade na incorporagao
de novos produtos ou equipamentos para uso médico naquele pais.

Ja na Unido Européia, além da preocupagdo econdmica do 6rgdo regulador, outra
caracteristica marcante é a utilizacdo de empresas privadas credenciadas no sistema de

vigilancia e nas avaliagdes de produtos. Essa terceirizagdo trouxe mais agilidade ao processo

> HIGGS, R. (1997)

76 o . 1
Algumas operadoras brasileiras, como a Unimed-RS e a Intermédica, estabeleceram protocolos de

procedimentos clinicos e limites para o reembolso, além de possuirem planos coletivos com co-participagdo.
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de controle sanitdrio, por conta da ampliacdo da capilaridade do sistema de vigilancia dai
decorrente.

Por sua vez, em relacdo as recomendacdes da OMS, destacam-se as melhores
praticas para controle antes € apds a disponibilizagdo dos produtos ou equipamentos para uso
médico para comercializagdo. Ressalte-se também as iniciativas para uniformizacdo de

praticas regulatdrias e os incentivos a cooperagdo internacional.

5.2 — Propostas para o setor

De uma forma geral, pode-se dizer que a estrutura de incentivos econdmicos do
setor de produtos correlatos para a satde no Brasil contribui para o encarecimento do sistema.
Como vimos, o risco moral leva a um aumento de demanda (“sobreutilizacdo” do sistema de
saude). J& a burocracia na normatizacdo do setor restringe a oferta. A combinacdo desses
fatores favorece, portanto, a rigidez e o nivel elevado de precos do setor, afetando
negativamente o sistema de saide como um todo.

Dito isso, é preciso reequilibrar a distribuicao dos gastos em sadde através da
reorganizacao da estrutura de incentivos econdmicos do setor de produtos correlatos, de forma
a: i) possibilitar uma melhor remuneracdo aos médicos e aos hospitais, reduzindo a
dependéncia financeira destes com a renda auferida pela utilizagdo dos produtos para uso
médico; ii) direcionar a trajetéria de inovacdes da industria dos produtos correlatos para a
saide, no intuito de se implantar a cultura da busca de solucdes custo-eficientes; e iii)
aumentar a concorréncia por meio da desburocratiza¢ao do setor e da redu¢do dos empecilhos
regulatorios a entrada.

Nao se pretende aqui recomendar um modelo 6timo de regulagdo, mas sim,
apontar algumas politicas ou a¢des que podem ser efetivamente implementadas para melhorar
o modelo existente no Pais. Nesse sentido, ainda que o sistema canadense de avaliacdo de
tecnologias para a saude tenha se tornado referéncia internacional, ndo se pretende aqui
propor a implantacdo de um sistema similar no Pais, haja vista as diferengas entre os recursos
disponiveis e os problemas enfrentados pelos sistemas de saide do Canadd e do Brasil.
Pretende-se, isto sim, propor uma série de ag¢des visando reduzir as falhas de mercado, de
forma que o sistema de satide brasileiro possa evoluir, promovendo um maior bem-estar para

a populacdo.
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A primeira acdo recomendada diz respeito a um processo de “protocolizacdo” de
procedimentos. Inicialmente, deve ser feito um levantamento das melhores préticas em
procedimentos cirurgicos e deve ser estabelecido o melhor protocolo para um determinado
procedimento cirdrgico. Esse mapeamento das melhores praticas pode ser feito pelas
operadoras ou seguradoras de planos de saude, contudo, a validacdo daquele que serd o
protocolo de referéncia deve ser feita no ambito do governo (politica a ser estabelecida pelo
Ministério da Satde - MS -, considerando as atribuicdes da Agéncia Nacional de Saide
Suplementar - ANS) e deve observar um processo de certificacdio médica (associagdes ou
grupos de especialistas contratados para esse fim). Em um segundo momento, pode-se evoluir
o sistema para incorporar, além dos procedimentos cirirgicos, os procedimentos clinicos. A
partir dai, recomenda-se a criagdo de um banco de dados nacional com os protocolos de
referéncia para cada procedimento (sugere-se a sua administracdo pela ANS e MS), que
servird de orientacdo para médicos, pacientes e hospitais, minimizando em grande parte o
problema da assimetria informacional””.

Caso surja uma nova tecnologia que implique revisdo do protocolo (seja por
iniciativa das operadoras ou seguradoras privadas de satde, seja por iniciativa de associagdes
médicas ou mesmo por iniciativa do governo), recomenda-se que essas tecnologias sejam
incorporadas apenas quando houver evidéncias suficientes para tanto. Ou seja, os preceitos da
medicina baseada em evidéncias devem estar presentes em um processo de avaliacdo e
incorporagdo de novas tecnologias.

Neste processo, cabe ao governo (ANS e MS) o papel de gerenciar o banco de
dados nacional de protocolos médicos, mantendo-o atualizado com aquelas que foram
consideradas as melhores praticas para os procedimentos médicos listados. Este banco de
dados deve estar acessivel a populacdo e deve servir de parametro para a relagcdo econdmica
entre médicos/hospitais e os planos de sadde.

Para que se reduza a “sobreutilizacdo” dos produtos e equipamentos de uso
médico, deve-se pensar em mecanismos que alinhem os incentivos dos médicos/hospitais com
os das operadoras de planos de satide. Neste sentido, é preciso aprimorar a estrutura de
incentivos econdmicos dos planos fee-for-service por meio da incorporacdo de uma

remuneracdo diferenciada por performance. Ou seja, as operadoras ou seguradoras privadas

7 Observe-se que essa acdo também tem a propriedade de reduzir parte do problema referente a chamada
“judicializacd@o da satde” (crescente intervengdo do judicidrio no setor, determinando inclusive os procedimentos
e as tecnologias que devem ser adotadas em casos concretos), na medida em que a concessao ndo-criteriosa de
liminares ficard inibida para procedimentos diferentes daqueles que foram consagrados pelos protocolos
médicos.
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devem ser incentivadas a implantar um sistema de gerenciamento que possibilite pagar
melhor aqueles prestadores com melhor desempenho (seja em termos de qualidade dos
servicos prestados, seja em termos de reducdo de custos na utilizacdo de produtos ou
equipamentos para uso médico)’®.

Em uma evolucdo gradual desse sistema, recomenda-se a implementacdo de
parametros baseados em andlises de custo-efetividade para subsidiar a incorporagao
tecnoldgica. A utilizacdo da metodologia apresentada brevemente na secdo 2.3 deste
Documento de Trabalho é a recomendével nesse processo, podendo também ser incorporado
pelo setor privado as diretrizes metodoldgicas do Ministério da Satide”® para estudos de
avaliacdo econdmica (documento em elaboragdo, sob a coordenagdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos). Com a incorporagdo dessa andlise econdOmica para
avaliar tecnologias em satide, o banco de dados de protocolos pode fornecer recomendagdes
técnicas para os tomadores de decisdo no que diz respeito a quais sdo os produtos ou
equipamentos mais custo-efetivos para cada procedimento médico.

Ainda com relacdo a incorporagdo de tecnologias, pode-se segmentar a andlise da
regulacdo em duas partes: antes da disponibilizacdo do produto no mercado e apds a entrada
do mesmo.

Na primeira fase desse processo, propde-se uma revisao da atual regulamentacao,
de forma a simplificar a normatizacao do setor. A idéia é que o arcabouco regulatério tenha,
além da preocupacdo sanitarista, um foco econdomico e concorrencial. Os custos e riscos
regulatérios sdo, em alguma medida, incorporados no preco dos produtos que sdo
comercializados, encarecendo o sistema de saide como um todo. Nesse sentido, é preciso
verificar a real necessidade de toda a documentagao requerida para registro e para a venda dos
produtos correlatos, haja vista o custo administrativo que € imposto as empresas € 0 impacto

financeiro de eventuais atrasos na obtencao de autorizagdes para comercializacdo.

8 Alternativamente 2 remuneracdo diferenciada por performance, poderia ser sugerida a incorporagcdo do
sistema de capitation (conforme citado no Box 3, neste sistema, o plano de satide paga aos médicos um valor
fixo, com base em um cdlculo atuarial por usudrio por més e os médicos responsabilizam-se pelos custos
laboratoriais e hospitalares de seus pacientes). Contudo, entende-se que este sistema ainda ndo é o adequado para
o Brasil, na medida em que a sua adocdo requer a ampla incorporacdo do managed care e pressupde uma
mudang¢a muito grande no sistema privado de saide do Pafs.

" 0 governo criou um grupo de trabalho para elaboracdo de diretrizes metodolégicas para estudos de avaliagdo
econdmica de tecnologias para o Sistema Unico de Satide (SUS), o que pode também servir de pardmetro para as
incorporagdes tecnoldgicas no dmbito do setor privado. Embora a metodologia ainda esteja em discussdo, a
criacdo deste grupo de trabalho por si s6 ji demonstra a preocupacdo do governo diante da incorporacio
desenfreada de novas tecnologias na drea de saude.
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Em especial, a Resolucio ANVISA RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, deve
ser revista de forma a desvincular o registro de produtos estrangeiros ao distribuidor local - o
registro deve ser do produto. Assim, se outro distribuidor quiser importar 0 mesmo produto,
ele ndo precisa solicitar novo registro na ANVISA. Isso pode facilitar a entrada de outros
players no mercado, aumentando a concorréncia e arrefecendo a rigidez da oferta. De mais a
mais, esta acdo minimiza o risco de desabastecimento no caso de alteracOes contratuais entre
o fabricante no exterior e o seu distribuidor local.

Ja a Resolucdo ANVISA RDC n° 350, de 28 de dezembro de 2005, deve ser
revista de forma a simplificar o processo de importagdo (além do de registro) daqueles
produtos com comercializacdo autorizada por Orgdos reguladores reconhecidos
internacionalmente (FDA, EMEA e CADHT, por exemplo). Além de reduzir o custo
administrativo das empresas, essa medida pode possibilitar uma alocagdo mais eficiente dos
recursos publicos destinados a regulacao do setor.

Em grande medida, as tarifas de importacdo de produtos ou equipamentos para
uso médico nio sdo uma forte barreira A entrada no mercado doméstico®. Contudo, a extensa
regulamentacdo parece ndo ser uma barreira trivial. Diante disso, a busca pela harmonizagao
de praticas regulatdrias deve ser uma constante, dai a importancia da participacdo do Pais em
iniciativas ou acordos de cooperacdo que visam uma harmonizacdo das exigéncias
regulatérias neste mercado como, por exemplo, a Joint Commission for Global
Harmonization (vide se¢do 4.1).

Ainda sobre a Resolu¢do RDC n° 350, deve-se minimizar o risco de uma eventual
discricionariedade dos fiscais da vigilancia sanitdria em portos e aeroportos, visando uma
maior agilidade na liberacdo dos produtos. Nesse sentido, da mesma forma que a ANVISA
elaborou manual orientativo para registro dos produtos, a Agéncia deve considerar a proposta
de elaboracdo de um manual para as regras de importacao.

Adicionalmente, assim como ocorre em outros 6rgdos internacionais (no Reino
Unido, por exemplo), a ANVISA poderia utilizar empresas terceirizadas para a avaliagao dos
produtos. Seja através do Inmetro, seja através das empresas credenciadas por esse 6rgao, a
ampliacao da rede de certificadores pode contribuir para agilizar o processo de registro, sem
prejuizo dos critérios sanitdrios, fortalecendo a ANVISA enquanto 6rgdo regulador do

mercado.

80 ABIMO (2006).
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Em linhas gerais, recomenda-se que a normatizacdo do setor de produtos
correlatos vise, sem prejuizo das preocupacgdes sanitirias, uma maior concorréncia neste
mercado. Dai a recomendagdo para que seja avaliada a real necessidade dos documentos
solicitados e das normas ou regras aplicaveis antes da disponibilizacdo dos produtos no
mercado. Adicionalmente, sempre que possivel, deve-se aproveitar o controle de qualidade e
de seguranca feito em paises com 6rgdos reguladores reconhecidos pelo Brasil, de forma a
possibilitar uma aloca¢do mais eficiente dos recursos publicos destinados a regulacdo do
setor.

Algum tipo de controle baseado em custo-efetividade antes da disponibilizagdo do
produto no mercado é desejdvel, contudo, € de dificil implementacdo, em especial, diante da
caréncia de recursos do sistema de satde brasileiro. Sobre esta questdo, recomendam-se
acordos de cooperacdo com as agéncias internacionais que praticam tais andlises, de forma a
buscar o compartilhamento de dados e evidéncias sobre o custo-efetividade de um
determinado produto correlato. Ressalve-se, contudo, que € importante considerar que os
paises desenvolvidos fazem escolhas diferentes dos paises em desenvolvimento. Ou seja,
quando um pais desenvolvido decide incorporar uma determinada tecnologia médica baseado
em uma andlise de custo-efetividade, € preciso relativisar essa andlise, haja vista que a
restricdo orcamentdria e que a “linha de corte” para a definicdo daquelas solucdes
consideradas custo-efetivas sdo diferentes entre os paises. Dai a importancia de que o sistema
de saude brasileiro absorva a metodologia para executar andlises de custo-efetividade (vide
secdo 2.3), a fim de que possa efetud-la diretamente (a0 menos para avaliar a incorporagao
daquelas tecnologias que mais impactam o sistema).

Por seu turno, apds a disponibilizacdo dos produtos no mercado, a regulacdo
precisa evoluir de forma a observar alguns principios (post-market control) citados pela OMS,
em especial, aqueles que dizem respeito ao controle da seguranca e do desempenho dos
produtos durante a sua utilizacdo, visando confirmar a sua classificacdo de risco e assegurar
os recalls ou as corregdes (de projeto) que se mostrarem necessdrias.

Com relagdo a regulacdo de propaganda, a sociedade precisa discutir em que
medida pode se dar esse controle social. Se por um lado é necessario informar a populacdo
sobre os recursos disponiveis em termos de tratamentos para a sadde, por outro lado € preciso

ponderar se o marketing dos hospitais privados ou dos fabricantes de produtos correlatos para
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a saide ndo estd criando demanda e influenciando uma “sobreutilizacdo” do sistema de
satide®.

Ainda sobre a incorporagdo de tecnologias, outra questdo conceitual relevante diz
respeito a previsao de revisdo atuarial dos planos oferecidos ao publico. Ou seja, uma vez que
uma nova tecnologia passa a ser incorporada no banco de dados de protocolos, devem ser
estabelecidos critérios legais para a revisdo atuarial dos planos e para a aprovacao de reajustes
extraordindrios pela ANS®,

Em linhas gerais, a estrutura de incentivos do setor deve buscar uma maior
racionalidade na utilizacdo de produtos correlatos para a satide e na incorporacdo das novas
tecnologias. Neste sentido, outra medida para minimizar o problema do risco moral e da
“sobreutilizacdo” dos planos de saude e, por decorréncia, da “sobreutilizacdo” de produtos
para uso médico, é o estimulo governamental a adoc¢do de alguns principios do managed care
norte-americano.

A modalidade de co-participacdo nos planos individuais, por exemplo, inibe a
utilizacdo em excesso do sistema privado de saide e incentiva um comportamento mais
racional do paciente, na medida em que ele passa a questionar a indicagdo de exames em
excesso ou solicita a prescri¢do de tratamentos mais baratos aos médicos, o que contribui para
reduzir a demanda excessiva por alguns procedimentos. O 6rgdo regulador (ANS) deve,
portanto, regulamentar e incentivar esta modalidade de plano de sadde individual.

Ademais, tanto a ANS quanto a ANVISA devem incentivar a desintermediacio na
cadeia de fornecimento, seja por meio da promog¢do de pool de compras entre operadoras e
hospitais privados, seja pela simplificacdo do processo de importacao daqueles produtos com
registro ja autorizado. Ou seja, € preciso desenvolver uma preocupagdo econdmica e
concorrencial na normatizagdo do setor.

Com relacdo ao mercado de trabalho, deve-se buscar a ampliagdo do contingente
de médicos generalistas, de forma a possibilitar a evolucdo do sistema atual para incorporar
algumas caracteristicas do managed care system, menos pelo gerenciamento de custos e mais
pelo acompanhamento do histérico do paciente e pelo seu encaminhamento adequado para

procedimentos médicos mais especializados. Ressalte-se que a formacdo de mais médicos

81 A discussdo deste tema também faz parte das preocupagdes da ANVISA, haja vista os recentes semindrios
promovidos e a estrutura gerencial especifica para tratar do assunto (Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagdo
de Propaganda, Publicidade, Promo¢ao e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria — GROP).

8 Alternativamente, esta discussdo sobre critérios para autorizacdo de reajustes extraordindrios pode estar em
um contexto mais amplo na discussdo sobre a regulacdo do setor, qual seja o de liberalizacdo dos precos dos
planos individuais. Este tema, contudo, estd além do objetivo deste Documento de Trabalho.
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generalistas ndo deve ser imposta as faculdades, mas deve, isso sim, refletir os incentivos
econdmicos advindos do mercado de trabalho. Neste sentido, o setor puiblico pode contribuir,
por exemplo, através de uma melhor remuneracdo dos médicos generalistas pelo SUS. Com
isso, a propria demanda dos estudantes por esta formacdo podera reequilibrar a oferta no
mercado de servigos médicos.

A adogdo das propostas aqui discutidas busca aprimorar o arcabougo regulatério
nacional e melhorar o sistema de saide, imprimindo uma maior racionalidade e equilibrio de
forcas neste mercado. Mais do que apresentar um modelo de regulagdo ideal para o setor, este
estudo teve a preocupacdo de apontar politicas e agdes exeqiiiveis, que podem ser mais bem

exploradas, em termos de efeitos esperados, em trabalhos futuros.

ANEXO A - Normas para classificacio de produtos correlatos para a satde

Os produtos médicos, conforme a Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, da ANVISA, devem ser enquadrados nas Classes I, II, III ou IV, segundo o risco que
apresentam a saide do consumidor, do paciente, do operador ou de terceiros envolvidos. O
enquadramento em uma das classes deve ser regido pela finalidade prevista dos produtos
médicos, cujas principais orientagdes s30%3:

1.em geral, os produtos médicos ndo-invasivos devem pertencer a Classe I, exceto
se forem destinados ao armazenamento ou a condu¢do de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, em que pertencerdo a Classe II. No caso de produtos médicos nao-invasivos que
entrem em contato com a pele lesada em feridas com ruptura na derme e no caso de produtos
médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composi¢do quimica do sangue ou de outros
liquidos destinados a introducao no corpo, deverdo ser enquadrados na Classe I11.

2.Em geral, os produtos médicos invasivos aplicdveis aos orificios do corpo sdo
classificados na Classe II. Contudo, se forem destinados a uso transitério, enquadram-se na
Classe I e se forem destinados a uso de longo prazo, sdo classificados na Classe I1I.

3.Ja os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-
se na Classe II, exceto se forem destinados ao diagndstico, monitoracdo ou corre¢do de

disfun¢ado cardiaca ou do sistema circulatorio central (caso em que se enquadram na Classe

IV) ou se visarem exercer efeito biolégico a ser absorvidos ou se destinarem a administracdo

8 Conforme Anexo Il da Resolucdo da ANVISA RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001.
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de medicamentos por meio de um sistema de infusdo (casos em que devem ser enquadrados
na Classe III).

4.0s produtos médicos implantdveis e os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe III, exceto no caso de se
destinarem a colocacdo nos dentes (caso em que pertencem a Classe II) e a utilizacdo em
contato direto com o coragdo, sistema circulatorio central ou sistema nervoso central (casos
em que se enquadram na Classe IV).

5.0s produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe 1I, exceto se suas caracteristicas forem tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacdo da energia - neste caso,
enquadram-se na Classe III.

6.Todos os produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento
de produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe III também se enquadram na
Classe III.

7.0s produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoracdo devem ser
classificados na Classe I, exceto aqueles que se destinam especificamente a monitoracio de
parametros fisiologicos vitais, cujas variacdes possam resultar em risco imediato a vida do
paciente, tais como variagdes no funcionamento cardiaco, da respiracdo ou da atividade do
sistema nervoso central ou destinados a emitir radiacdes ionizantes, para fins
radiodiagnésticos ou radioterapéuticos (casos em que pertencem a Classe III).

8.Todos os produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos,
fluidos corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe II, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando a
natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagdao - neste caso,
enquadram-se na Classe II1.

9.Todos os produtos médicos que incorporem como parte integrante uma
substancia, que utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa
exercer sobre o corpo humano uma a¢ao complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe 1V.

10. Todos os produtos médicos utilizados na contracep¢do ou para prevengdo da
transmissdo de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe III, a ndo ser
que se tratem de produtos médicos implantdveis ou de produtos médicos invasivos

destinados a uso de longo prazo — situacdo em que pertencem a Classe IV.
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11. Todos os produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros
produtos médicos, enquadram-se na Classe 1I. No caso de limpeza de lentes de contato,
enquadram-se na Classe III.

12. Todos os produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus
derivados tornados inertes enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Ademais, ha que se observar que:

1.se um produto médico se destina a ser usado em combina¢@o com outro produto
médico, as regras de classificacdo devem ser aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios devem ser classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sao utilizados.

2.0s suportes 16gicos (software) que comandam um produto médico ou que
tenham influéncia em seu uso devem se enquadrar automaticamente na mesma classe.

3.Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou
principalmente em uma parte especifica do corpo, deve ser considerado para sua
classificac@o seu uso mais critico.

4.Se a um mesmo produto médico sdo aplicdveis vdrias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, devem ser aplicadas as regras que conduzem a

classificagdo mais elevada.

ANEXO B - Procedimentos para registro de produtos correlatos na
ANVISA

A normatizagao para registro ou cadastramento de produtos para saide requer que
a empresa solicitante do registro tenha amplo conhecimento do contetido tecnoldgico, do uso
e da aplicacdo de seus produtos para cumprimento dos requisitos e elaboragdo das
informagdes previstas na Resolucdo da ANVISA - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,
sendo de sua plena responsabilidade a delegacdo desta competéncia a outras empresas que a
representem.

Os fabricantes ou importadores de produtos médicos devem apresentar a ANVISA
uma série de documentos para registro, alteracdo, revalidacdo ou cancelamento do registro,

conforme o caso.
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Para facilitar o entendimento correto das disposi¢cdes da Resolu¢do n® 185/2001, a
ANVISA elaborou um Manual do Usudrio, visando esclarecer cada cldusula da Resolucdo, a
fim de evitar erros no envio de informagdes para o registro de produtos médicos.

Os documentos necessarios dos fabricantes ou importadores para solicitarem o
registro de produtos médicos enquadrados nas Classes II, IIl e IV sdo:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitdria correspondente.

b) Informagdes para identificacdo do fabricante ou importador e do seu produto
médico, conforme formulédrio padrdo, normas de rotulagem e instru¢gdes de uso e relatérios
técnicos (especificados na Resolugdo ANVISA — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001),
declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Coépia de autorizacdo do fabricante ou exportador no exterior, para o
importador comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador deverd demonstrar a relacdo comercial entre o exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado
de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislacio da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

Ja os fabricantes ou importadores de produtos médicos enquadrados na Classe I,
devem apresentar a ANVISA apenas os documentos indicados nos itens (a), (b) e (e) quando
da solicitagdo do registro.

Mesmo no caso de produtos dispensados de registro que estejam nas relacdes
elaboradas pela Agéncia, o fabricante ou importador deverd cadastrar seus produtos na
ANVISA, apresentando, além da taxa de vigildncia sanitdria correspondente, as informagdes
requeridas no § 1° do Art. 2° da Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, quais
sejam:

a) os dados do fabricante ou importador e do produto; e

b) os rétulos e as instrugdes de uso.

No caso de produto médico importado, a solicitagdo de registro deverd conter
também a cépia do documento no qual o fabricante no exterior autoriza o importador a
representar seu produto no Brasil. Quando esta autorizacdo for concedida por exportador no
exterior, ou seja, uma empresa intermedidria entre o fabricante no exterior € o importador no

Brasil, a solicitagdo de registro deve conter:
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a) copia do documento no qual o exportador no exterior autoriza o importador a
comercializar o produto no Brasil; e

b) cépia do documento no qual o fabricante no exterior delega ao exportador a
competéncia de conceder a terceiros a representacdo comercial de seu produto em outros
paises, inclusive o Brasil.

A documentacdo de registro, alteracdo ou revalidacao de registro apresentada pelo
fabricante ou pelo importador serd analisada pela ANVISA, que deverd se manifestar,
conforme estabelecido no § 3° do Art. 14 do Decreto n.° 79.094/77, no prazo méaximo de 90
(noventa) dias, a contar da data de entrega do requerimento, sendo que, no caso da
inobservancia da legislagdo de registro, a ANVISA podera formalizar pendéncia ao fabricante
ou importador, nos prazos e condi¢des previstas na Portaria do Ministério da Saide MS/GAB
n° 1.634, de 29/10/97, o que interrompera o referido prazo de manifestacdo da Agéncia até a
data de protocolo do cumprimento da pendéncia.

O registro de produtos de saide tem validade por 5 (cinco) anos, podendo ser

revalidado sucessivamente por igual periodo.

ANEXO C - Regulamento técnico para importacao de produtos médicos

Somente serd autorizada a importagdo, entrega ao consumo, exposicao a venda ou
a saude humana de mercadoria sujeita a vigilancia sanitdria, apos o atendimento dos requisitos
de que tratam a Resolucio RDC n° 350, de 28 de dezembro de 2005, no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notifica¢do, cadastro, autoriza¢cdo de modelo,
isen¢do de registro, ou qualquer outra forma de controle que venha a ser regulamentada pela
ANVISA.

A importacdo de mercadorias com licenciamento ndo automdtico do Sistema
Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX - sao sujeitas, obrigatoriamente, a prévia e
expressa anuéncia da ANVISA, por meio de deferimento de licenga de importacdo. Nesse
caso, o importador deve cumprir as exigéncias sanitdrias previstas na citada Resolugdo para as
diferentes finalidades de importacdo e deve apresentar a ANVISA a peticdo de fiscalizacdo e
liberacdo sanitdria da importagao.

Ja a importagdo feita diretamente por unidade hospitalar ou estabelecimento
assistencial de saide que preste servico de terapéutica e diagndstico de mercadorias

pertencentes as classes de medicamentos, produtos médicos e produtos para diagndstico in
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vitro na forma de produtos acabados deverd ser precedida, quando do seu embarque no
exterior, de registro de Licenciamento de Importacdo no Sistema Integrado de Comércio
Exterior - SISCOMEX. Tal Licenciamento de Importacdo devera ser submetido a autoridade
sanitdria competente, mediante a apresentacdo de requerimento, por meio da Peti¢do para
Fiscalizagdo e Liberagcdo Sanitdria de Importagdo, atendidas as seguintes exigéncias:

a) apresentacdo do documento de regularizacdo junto a ANVISA da mercadoria,
quando da chegada no territério nacional;

b) apresentacdo pela importadora do documento de seu licenciamento pelo 6rgao
de vigilancia sanitdria, ou Alvara Sanitdrio, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio;

c¢) apresentacdo do documento de Autorizacdo Especial de Funcionamento para
atividade de importar medicamentos submetidos a controle especial, nos termos da Portaria
SVS/MS n.° 344, de 1998;

d) declaracdo da pessoa juridica detentora do registro, cadastro ou autorizacao de
modelo do produto acabado, junto a ANVISA autorizando a importacdo, que deverd ser
apresentada na sua forma original e cOpia, para sua autentica¢do, ou previamente autenticada,
a qual ficard retida, devendo ainda:

i. estar vinculada a uma tunica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado
o repasse da autorizagao;

ii. possuir validade juridica, ndo podendo ter prazo de vigéncia superior a
90 (noventa) dias contados da sua assinatura;

iii. ser subscrita pelo seu responsavel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico, com reconhecimento de firma em cartério;

iv. expressar o compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacao sanitdria, bem como de ciéncia das penalidades
as quais ficard sujeito, nos termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Como pode ser observado, as exigéncias documentais para importacdo de

produtos médicos pelas unidades hospitalares sdo extensas. Essa normatizacdo, em especial, a
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exclusividade da autorizagdo para internalizacdo do produto (item d, subitem i, acima), visa,
entre outros objetivos sanitdrios, evitar a revenda por parte da unidade hospitalar, restringindo
o uso do produto médico adquirido no exterior a utilizacdo prépria no hospital.

Para caracterizar a compatibilidade da natureza, qualidade e quantidade da
mercadoria as finalidades essenciais do importador para isencdo do Imposto de Importagdo,
nos termos do Decreto n.° 4.543, de 2002, cabe a importadora submeter requerimento
especifico a ANVISA. Esse requerimento deve ser preenchido conforme Peticdo de
Reconhecimento de Finalidade para Isengdo de Imposto de Importagdo, e deve ser instruido
com uma série de documentos descritos na Resolucao n° 350, quais sejam:

1. Guia de Recolhimento da Unido da Secretaria do Tesouro Nacional, original;

2. Extrato de Licenciamento de Importacdo ou Licenciamento Simplificado de
Importacao atualizado (cépia);

3. Informagao sobre a regulariza¢iao do produto na ANVISA, quando couber;

4. Declaracdo concedida pelo detentor do documento de regularizacdo do produto
na ANVISA, autorizando importagao por terceiros, quando couber;

5. Declaracdo assinada pelo representante legal da empresa, assumido o
compromisso de que a mercadoria importada serd de uso exclusivo da instituicao
importadora, indicando o(s) local(is) de instalagdo, uso ou consumo da mercadoria, no que
couber;

6. Instrumento de procuracdo do importador com delegacdao de poderes perante a
ANVISA, no que couber:

a) peticionamento de fiscalizagao e liberagdo sanitéria;

b) acompanhamento das etapas de anélise técnica para fins de concessao do oficio
de reconhecimento de finalidade para isencao de imposto de importacdo;

¢) documento subscrito pelo representante legal do interessado com relacdo
nominal dos funciondrios legalmente habilitados a execuc¢do dos poderes delegados no
instrumento de procuracdo de que trata a alinea anterior

d) “cientificacdo” de termos legais e outros documentos relacionados;
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e) apresentacdo dos meios de defesa, como interposicdo de recursos.
7. Especificacdo do nome e do endereco completo do recinto “alfandegado” onde
ocorrerd o desembarago aduaneiro.

No Brasil, é vedada a importacdo de produtos médicos usados. A importacdo de
produtos recondicionados, por sua vez, deverd ocorrer obrigatoriamente por meio do
SISCOMEX, sujeita ao disposto na legislac@o sanitdria pertinente.

A importacao de mercadoria na forma de matéria-prima e produto semi-elaborado,
a granel ou acabado, estd sujeita ao registro de licenciamento de importacdo no SISCOMEX.
A Autoridade Sanitdria da ANVISA em exercicio no recinto “alfandegado” onde ocorrerd o
desembarago aduaneiro da mercadoria devera se pronunciar previamente ao seu embarque no
exterior, no tocante ao status do licenciamento de importacdo e autorizacdo de embarque,
excetuando-se os casos previstos no Regulamento. Essa mercadoria devera ainda submeter-se
a fiscalizacdo sanitaria antes do seu desembaraco aduaneiro.

A empresa interessada (ou seu representante legalmente habilitado) devera
protocolar, no posto de vigilancia sanitdria da ANVISA instalado no recinto “alfandegado”
onde serd efetivado o desembarago da mercadoria, a Peticdo de Autorizacdo de Embarque no
exterior, acompanhada dos documentos abaixo relacionados:

1- Guia de Recolhimento da Unido, da Secretaria do Tesouro Nacional - GRU,
original.

2- Declaracao do detentor do registro autorizando a importagdo por terceiros,
original e cépia.

3- Documento de procuracdo que legaliza o vinculo do representante legal a
pessoa juridica detentora do documento de regularizacdo do produto na ANVISA, somente
no caso de nao cadastramento desse vinculo, pela autoridade sanitdria competente, no
Cadastro de Terceiros Legalmente Habilitados a Representar o Importador.

Sdo informacdes bdsicas que deverdo constar do pleito de autorizagdo de
embarque no exterior:

1- regularizag¢do do produto acabado na ANVISA;

2- regularizacdo da empresa na ANVISA;
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3- nimero do Licenciamento de Importacao ou do Licenciamento Simplificado de
Importagao.

Apds a chegada da mercadoria, a empresa interessada ou seu representante
legal habilitado deve apresentar a Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos
e Fronteiras (CVSPAF) onde ocorreri o desembaragco da mercadoria a Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria Pos Chegada da Mercadoria no Territério Nacional
preenchida e acompanhada dos documentos abaixo relacionados:

1-Autorizacdo de acesso para inspecdo fisica (IN SRF N°. 206, de 25/09/2002).

2- Conhecimento de carga embarcada.

3- Fatura comercial (Invoice).

4- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber.

5- Obrigatéria a informacao sobre o lote ou partida de cada produto.

6- Comprovante de esterilidade do produto emitido pelo fabricante, quando

couber.
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GLOSSARIO

1. Produtos ou equipamentos para uso médico (produtos correlatos para a saide):

Abrange todos os produtos, equipamentos, instrumentos, aparelhos, proteses,
implantes, reagentes in vitro, software ou outros materiais produzidos para serem usados
sozinhos ou em combinacdo com algum outro, para atingir propdsitos médicos, sendo
principalmente os de:

- diagnosticar, prevenir, monitorar ou tratar uma doenga ou uma lesao;

- investigar, substituir, modificar ou sustentar a anatomia ou um processo

fisiolégico;

- fornecer informacdes de exames de amostras in vitro; e

- manter a vida.

Note-se que um acessorio ndo deve ser considerado um produto médico, exceto na
situac@o em que tenha sido fabricado para uso combinado com um determinado produto para
a saude e contribua para o resultado médico proposto.

2. Evento adverso:

Problema que pode causar (ou que tenha causado) a lesdo permanente ou a morte de
um paciente ou de um usudrio de determinado produto correlato.

3.  Efetividade:

Refere-se a capacidade (do produto ou equipamento para uso médico) de produzir
um resultado desejado e de ndo oferecer riscos que ndo tenham sido previamente identificados
para os pacientes ou usudrios. Por exemplo, se um produto foi fabricado com a intencdo de
“aliviar dor”, deve-se esperar que realmente “alivie a dor” e que o fabricante possua
evidéncias (i.e., resultados de testes clinicos) que comprovem a efetividade do seu produto.

Ao contrario do conceito de eficiéncia, o foco da efetividade € a obtencdo do
resultado per se, ndo importando os recursos direcionados para tanto. Com isso, observa-se
que um produto (ou processo) efetivo ndo € necessariamente eficiente, mas um produto (ou
processo) eficiente é sempre efetivo.

Ressalte-se, contudo, que no ambiente clinico, o conceito de efetividade € similar ao
de eficdcia.

4.  Eficécia:

Em geral, refere-se a habilidade de produzir um efeito desejado ou a efetividade

clinica de um produto em um ambiente controlado. Nesse sentido, uma vacina € considerada
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eficaz se tem a capacidade comprovada em testes de prevenir ou de curar a doenca a que se
propde.

Na medicina, contudo, devem-se distinguir os conceitos de eficdcia (no sentido de
uso ideal ou uso perfeito) do conceito de efetividade (no sentido de uso tipico). Enquanto a
eficdacia deve ser mostrada em testes clinicos, a efetividade é demonstrada na pratica. Essa
distin¢do € relevante, na medida em que os médicos ou pacientes usualmente nao seguem as
melhores praticas em um determinado tratamento. Por exemplo, uma paciente que faz uso de
pilulas contraceptivas pode eventualmente esquecer de toma-las e, com isso, a taxa de falha
no uso ideal da pilula, que seria de 0,3%, passa a ser de 8% ao se considerar o uso tl’pic084.

5. Custo-Efetividade:

Propriedade (de um produto ou equipamento para uso médico) de produzir um
resultado desejado, levando-se em consideracdo os seus custos. Por outras palavras, para um
determinado propdsito médico, um produto € considerado custo-efetivo se a sua avaliagdo
demonstrar que, comparativamente com outros produtos que atendam aos mesmos propdsitos
médicos desejados, os seus efeitos sdo razodveis e justificaveis, considerando-se os custos de

sua utilizacao.

8 Fonte: http://www.guttmacher.org/pubs/fb_contr_use.html, acessado em 06 de nov. de 2006
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Documentos de Trabalho

Secretaria de Acompanhamento Econdomico/MF

A Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE iniciou, em junho de 1999, a série
Documentos de Trabalho. Essa série, publicada sem periodicidade definida, tem como escopo a divulgacdo de
estudos referentes aos temas ligados as dreas de atuacdo da SEAE, destacando-se: (i) defesa da concorréncia; (ii)
promogdo da concorréncia; e (iii) regulacio econdmica. Da-se preferéncia a publicagdes inéditas, sobre a
economia brasileira e oriundas do corpo técnico da SEAE. Os trabalhos podem possuir cunho académico ou
cardter aplicado, como estudos de casos originados no 6rgéo, respeitando-se o sigilo legal.

Com a finalidade de reduzir o fluxo de papéis, a série circulard, predominantemente, por
via eletronica sendo enviada a diversas entidades ligadas a drea em questdo.

Os trabalhos expressam as opinides dos autores, ndo refletindo necessariamente as
posi¢des oficiais da SEAE.

Com a publicag@o e a divulgacio da série Documentos de Trabalho, a SEAE espera
contribuir para o aprofundamento do debate técnico nas dreas de atuagdo da Secretaria.

Instrucoes aos Autores

1. Os trabalhos inéditos no Brasil terdo preferéncia para a publicacdo.

2. Os trabalhos destinam-se, prioritariamente, ao corpo técnico da Secretaria, o que ndo
exclui a possibilidade de se atingir um puiblico mais amplo.

3. Os textos devem ser redigidos em portugués, inglés ou espanhol. Solicita-se a utilizagdo
do processador de texto Word for Windows (dltimas versoes).

4. A primeira pigina do texto deverd conter as seguintes informacdes: (i) titulo; (ii) nome(s),
funcdo e local de trabalho do(s) autor(es); (iii) nota de rodapé contendo endereco, telefone, nimero de fax e
endereco de correio eletronico do(s) autor(es). A segunda pagina do texto deverd conter resumo com cerca de
100 palavras.

5. As referéncias bibliogrificas deverdo ser citadas sumariamente no corpo do texto, e
devem figurar completas no final do mesmo. A referéncia sumdria obedecerd a forma “Solow (1949)” e a
referéncia completa conterd os seguintes elementos, pela ordem: a) autor ou autores; b) titulo completo (entre
aspas, se for um artigo); ¢) nome do periédico (em negrito), volume, nimero, piginas, més e ano.

Exemplo:

DIAZ-ALEJANDRO, C. “Good-bye financial repression, hello financial crash”. Journal of Development
Economics, vol.19, n° 1-2, pp.39-53, setembro 1985.

6. A formatacgdo final dos trabalhos ficard a cargo de uma equipe de edi¢do formada por
técnicos da SEAE. Solicita-se o maximo de clareza e nitidez, sobretudo no que toca a férmulas, graficos e
diagramas, evitando-se simbolos e notagcdes que possam ensejar mais de uma interpretagao.

7. Os textos apresentados serdo julgados por uma Comissdao Editorial, composta pelos
Secretdrios — Adjuntos da SEAE.

8. Os interessados deverdo encaminhar seus textos, por via eletronica, a Comissio Editorial
(marcelo.ferreira@fazenda.gov.br e claudia.viegas @fazenda.gov.br), os quais serdo informados sobre o processo
de selecdo realizado, incluindo a data provdvel da publicag¢do do texto, se for o caso.
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