Legismap Roncarati
Proposta do governo federal tornara crime fraudes com értese e prétese

Texto elaborado pelos ministérios da Salde, Justica e Fazenda penaliza empresas, gestores e
médicos por lucro ilicito na comercializacdo ou prescricao desses materiais. Serd criada uma divisdao
na Policia Federal para apuracdo de crimes contra a salde

O governo federal encaminhard ao Congresso Nacional, em regime de urgéncia, Projeto de Lei para
criminalizar fraudes no fornecimento, aquisicao ou prescricao de érteses e préteses no Brasil. A
medida apresentada nesta terca-feira (7) pelo ministro da Saude, Arthur Chioro, é resultado de um
grupo de trabalho criado em janeiro deste ano, junto com os ministérios da Justica e Fazenda, para
a reestruturacao e maior transparéncia do setor de dispositivos médicos implantaveis (DMI). Além
da responsabilizacao penal, estao previstas acdes para o maior monitoramento deste mercado, por
meio da padronizacao das nomenclaturas e criacao de um sistema de informacao.

Confira aqui a apresentacao

Confira aqui o Resumo Executivo

Confira aqui o relatério final do Grupo de Trabalho

A proposta elaborada pelo governo federal tipifica no artigo 171 do Cédigo Penal o crime de
estelionato, responsabilizando administrativa, civil e criminalmente os envolvidos em condutas
irregulares e ilegais do setor. Com a sua aprovacao, passa a ser crime a obtencao de lucro ou
vantagem ilicita na comercializacdo, prescricdo ou uso dos dispositivos. Com a finalidade de auxiliar
na fiscalizacdo das praticas ilegais, a Policia Federal criard uma divisdo especial de combate a
fraudes e crimes contra a saude.

“A partir deste conjunto de normas sera possivel abranger e qualificar toda a cadeia de uso dos
dispositivos méveis implantaveis. Sao medidas estruturantes que procuram garantir que o uso de
préteses no nosso pais seja feito de forma racional, fiscalizada e segura para os pacientes. Estas
normas trardo um padrdo de seguranca para os pacientes, para o responsavel pelo hospital e para
0 especialista. Todo mundo ganha, o processo fica mais transparente e mais padronizado”, garantiu
0 ministro da Saude, Arthur Chioro.

O Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre Ortese e Prétese (GTI-OPME), que teve ainda a
participacao dos conselhos Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e de Secretarias Municipais
de Saude (CONASEMS), definiu como &rea da atuacdo os dispositivos médicos implantaveis (DMI).
Esse grupo, composto por mais de 10 mil produtos registrados na Anvisa, movimentou R$ 4 bilhdes
ano passado, equivalente a 20% de todo o mercado de produtos médicos, que foi R$ 19,7 bilhodes.

SISTEMA DE INFORMACAO - O grupo de trabalho propdem a padronizacdo de nomenclatura, além
da criacdo e implantacdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) que contera informacdes técnicas
e econdmicas dos dispositivos médicos implantaveis (DMI), possibilitando o rastreamento dos
produtos desde a producdo até a implantacao no paciente.

“H4 um consenso de que a desregularizacao econémica e penal prejudica a todos, mas
principalmente o paciente. Por isso, precisamos aprimorar a gestao do SUS para garantir a
seguranca da populacdo e também dos especialistas por meio de acées em conjunto com estados e
municipios”, avaliou o ministro Chioro.

Também serdo implementadas inciativas de melhoria de gestdo do SUS, como o inicio de envio da
Carta SUS para procedimentos com DMI, correspondéncia enviada para o cidadao que realizou o
procedimento médico, com a data de entrada na unidade de salde, o dia da alta médica, o motivo
da internacdo e o valor pago pelo SUS pelo tratamento. Além da definicdo de uma agenda
permanente de trabalho do Departamento Nacional de Auditorias do SUS (Denasus) para a
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realizacdo de auditorias destinadas a apuracao de irregularidades no uso de DMI.

Para monitorar o mercado e dar maior transparéncia ao setor, o Governo Federal criou outro Grupo
de Trabalho Interinstitucional, que terd 30 dias para entregar as propostas e coloca-las em Consulta
Plblica. O objetivo é que as medidas possibilitem a equiparacao dos precos praticados no mercado
nacional a patamares préximos aos praticados no mercado internacional, além de estudar medidas
que reduzam 0s precos, como a importacao e o estimulo a producao nacional.

O grupo é composto por gestores da Casa Civil e dos Ministérios da Salude, Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior, Justica e Fazenda com o intuito de discutir propostas para
monitoramento da industria, aumento da concorréncia e ampliacao da oferta de DMI.

DIFERENCA NOS PRECOS - Entre os problemas analisados estao irregularidades no setor. Foi
verificado, dentro desse contexto, que unidades de salde recebem lucro entre 10% e 30%.
Observou que essa realidade, junto com a agregacao de margem em cada etapa da
comercializacao, resulta em uma grande diferenca entre o preco final do produto e o custo inicial.
No caso de uma proétese de joelho, por exemplo, o valor final pode ser 8,7 vezes maior.

“E fundamental que a gente melhore os efeitos de concorréncia no setor para que possamos
comparar precos e assim identificar onde ha uma cobranca excessiva ou indevida e, ao final de
tudo isso, termos a questdo punitiva, seja no ambito administrativo, seja no ambito penal que é o
projeto que deve comecar a tramitar no Congresso Nacional logo apds o recesso”, informou o
ministro interino da Justica, Marivaldo Pereira.

Ha ainda distancias regionais de preco, em que um mesmo produto, como um marcapasso cdi,
pode custar entre 29 mil e 90 mil reais dependendo da regido. Comparando com outros paises, o
preco de um marcapasso especifico no Brasil € mais de 20 mil délares enquanto em paises da
Europa pode ser adquirido perto de 4 e 7 mil délares.

Esse cendrio é decorrente também de algumas caracteristicas deste mercado, como a grande
variedade de produtos, falta da padronizacao das informacdes e auséncia de protocolos de uso.
Realidade que, segundo o relatério do GTI, induz atitudes oportunistas e beneficiam especialistas e
fornecedores. Devido a complexidade das informacdes, a indicacao desses materiais fica a cargo
somente dos especialistas e fornecedores, excluindo o usudrio da decisao. Trata-se ainda de um
setor com mercados normalmente concentrados e com fornecedores exclusivos em determinadas
regides.

GRUPO DE TRABALHO - O GTI-OPME foi instituido pelos ministérios da Salde, Fazenda e Justica no
dia 8 de janeiro deste ano, por meio da Portaria n? 38. No periodo de 180 dias que o Grupo esteve
ativo, foram realizadas 29 reunides, com participacao e interlocucao de diferentes representacoes
de gestores de saude que abrangeu um esforco conjunto e concentrado do poder publico,
entidades de salde e sociedade civil para apresentar medidas que buscam corrigir irregularidades
e inadequacodes do mercado de dispositivos médicos.

Como fruto das acoes do GTI, o Ministério da Salde publicou a Portaria n? 403, no dia 8 de maio,
que padroniza o fluxo de acesso aos DMI nos Hospitais Federais do Rio de Janeiro (Andarai,
Bonsucesso, Cardoso Fontes, Lagoa, Ipanema e Servidores do Estado), além dos institutos
vinculados a pasta (INCA, INTO e INC). Agora, com padrao equalizado e mais transparéncia na
utilizacdo dos materiais, é possivel apurar irregularidades com mais agilidade, para corrigir e punir
acoes que descumpram a referida Portaria.

Fonte: Ministério da Saude, em 07.07.2015.
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