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Monitoramento de dispositivos médicos: aprovadas CPs

Serao abertas consultas publicas para proposta de resolucdao sobre monitoramento
economico de dispositivos médicos e instrucées normativas relacionadas ao tema.

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou, nesta terca-feira (21/07), a realizacao de consultas
publicas para proposta de resolucdo sobre o monitoramento econémico de dispositivos médicos e
duas instrucdes normativas relacionadas ao tema. A ideia é realizar uma revisdo da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 185/2006 a fim de contribuir para a reducao da disfuncionalidade do
mercado de dispositivos médicos no Brasil.

As consultas publicas foram aprovadas por unanimidade na 122 Reunido Ordinéria Publica da Dicol
de 2020 e, quando abertas, terdo prazo de 60 dias para manifestacao da sociedade. Os diretores
enfatizaram, durante o processo de votacdo, a importancia da iniciativa para a regulacao de
dispositivos médicos e seus consequentes impactos positivos para o setor regulado e a populacao.

Entenda

Durante a realizacdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR) foi constatado o problema da ampla
disfuncionalidade do mercado de dispositivos médicos no pais, provocada, entre outras razdes, pela
existéncia de informacdes imperfeitas e assimétricas, sendo esse o aspecto do problema gue foi
selecionado para atuacao da Anvisa. Essa disfuncionalidade leva a uma dispersao nos precos
praticados. Para se ter uma ideia, a diferenca nos precos de alguns dispositivos médicos variou 2,5
vezes entre as regides brasileiras.

A nova proposta de RDC devera definir o monitoramento econémico de dispositivos médicos. As
instrucdes normativas (INs), por sua vez, vao estabelecer, respectivamente, o escopo de
dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico e o conjunto de atributos
técnicos desses dispositivos.

Espera-se, com a nova proposta de regulacao, contribuir para a reducao relativa de precos de
dispositivos médicos, bem como para a reducdo da dispersao de precos, além de reduzir a
assimetria da informacao, imprimir mais transparéncia, possibilitar a comparacdo de produtos
similares e facilitar a definicdo de precos de referéncia.

Importante observar que a AIR contou com varios instrumentos de participacao social, inclusive
com a submissdo de relatério preliminar de AIR a Tomada Publica de Subsidios, em que foram
recebidos 26 formularios de participacdo, com cerca de 150 contribuicdes sobre os diversos pontos
do relatério. Todos os participantes sinalizaram que a situacdo relatada no relatério é, de fato, um
problema e a maioria concordou com a opcao regulatéria selecionada.

Na AIR foram comparadas trés opcdes regulatdrias normativas, por meio de andlise qualitativa,
andlise de custo-minimizacao e andlise de custo-beneficio. Nessa comparacao, a opcao normativa
considerada mais adequada foi a que se refere ao monitoramento econdmico e divulgacdo de
informacdes sobre dispositivos médicos, especialmente porque j& existe competéncia legal da
Agéncia e permite atender ao Acérdao 435/2016 do Tribunal de Contas da Unido (TCU). Ademais, a
opcao demonstrou ter melhor relacdo custo-beneficio e sua viabilidade técnica e operacional foi
observada em experiéncia-piloto ja realizada.
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