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O presente Relatério Final é fruto do Grupo de
Trabalho Interinstitucional (GTI-OPME)
instituido pela Portaria Interministerial n® 38, de
8 de janeiro de 2015, assinada pelo Ministro de
Estado da Saude, Ministro de Estado da
Fazenda e Ministro de Estado da Justica.

O GTI teve por finalidade propor medidas para
a reestruturacdo e ampliagdo da transparéncia
do processo de produgdo, importacdo,
aquisicdo, distribuicdo, utilizagdo, tributacao,
avaliacdo e incorporagdo  tecnoldgica,
regulacdo de precos, e aprimoramento da
regulacéo clinica e de acesso dos dispositivos
médicos (Orteses, Proteses e Materiais
Especiais — OPME) em territ6rio nacional.

Sua composicdo envolveu representantes dos
Ministérios da Saude, Fazenda e Justica, e
entidades vinculadas, além do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e
do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS).

Durante o periodo de 180 (cento e oitenta)
dias, foram realizadas 29 reunibes do GTI e
seus trés subgrupos, com a presenca de
convidados representantes de diversas
instituicbes publicas e privadas, bem como
especialistas em assuntos ligados ao tema.que
trouxeram importantes contribui¢des.

As Orteses, proteses e materiais especiais
(OPME) fazem parte de uma categoria mais
ampla, com um universo extremamente diverso
de produtos utilizados' -na realizacdo de
procedimentos médicos, = odontolégicos e
fisioterapicos, bem .~como no diagnéstico,
tratamento, reabilitacdo ou “monitoracdo de
pacientes. Assim; para realizar seu trabalho, o
GTI-OPME delimitou, de forma mais precisa, a
relacdo de produtos que foram objeto de seu
foco.

Durante. a década de 1990, para o
aperfeicoamento da denominacgdo dos produtos
utilizades em procedimentos médicos, o Brasil
evoluiu da definicdo de “correlatos” para as
definicdes de “produtos para saude” e
“produtos médicos”. No Ultimo periodo, a
participagdo nos foruns internacionais sobre o
tema tem indicado a necessidade de
atualizagcdo das denominagdes “produtos para
saude” e “produtos médicos” para a de
“dispositivos médicos” (do inglés medical
device), por ser hodiernamente a denominagéo
mundialmente difundida para tais produtos.
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Ainda, considerou-se que para serem utilizados
em procedimentos cirdrgicos, esses produtos
necessitam sempre ser acompanhados dos
chamados “materiais especiais” (que compdem
a sigla OPME), ou seja, daqueles produtos que
sdo utilizados para a ‘“implantagcdo” dos
dispositivos médicos de interesse do GTI, as
Orteses e proteses.

Assim, para delimitar o conjunto dos produtos
0S quais mereceram a ateng&o do grupo para a
proposicdo de medidas de reestruturacdo do
setor foi adotada pelo GTI-OPME a
denominagdo de  “dispositivos: médicos
implantaveis” definidos como “Ortese e protese
implantavel por meio.de procedimento médico
ou odontolégico invasivo, bem como os
materiais  utilizados .como  instrumental
especifico para sua implantagdo.”

PANORAMA SOBRE O SETOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS E CONDUTA DOS AGENTES
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O panorama sobre o setor de dispositivos
meédicos, em geral, e sobre o subsetor de
dispositivos  médicos  implantaveis, em
particular, tem como base os dados e
informacdes constantes dos documentos e
propostas apresentados ou remetidos ao GTI
no periodo de seu funcionamento.

Pode-se considerar que o setor de dispositivos
médicos é complexo, levando-se em conta
principalmente a diversidade dos produtos
existentes e 0 uso de tecnologias altamente
sofisticadas.

Em geral, os dispositivos médicos se
caracterizam pelo elevado grau de diversidade
e distingdo tecnoldgica, um ciclo de vida curto,
no qual mesmo  produtos lancados
recentemente podem se tornar obsoletos ou
concorrencialmente invidveis antes que sejam
conhecidos seus potenciais beneficios ou
maleficios.

O setor de dispositivos médicos possui grandes
empresas globais convivendo com pequenas e
médias empresas locais. HA& um dominio de
grandes empresas multinacionais. Sabe-se,
entretanto, que ha grande nUumero de
fabricantes de pequeno e médio portes, o0s
quais se especializam em  materiais
especificos.

A complexidade do subconjunto de oérteses,
préteses e materiais especiais ndo é diferente
dos demais dispositivos médicos, pois também
envolve uma extensa gama de dispositivos
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para uso em ortopedia, cardiologia, neurologia,
entre outras especialidades.

O segmento de implantes também ¢é
concentrado e dominado por grandes
empresas multinacionais, em sua maioria de
origem norte-americana, que atuam
globalmente. Cada especialidade, entretanto,
conta com companhias com participacdo de
mercado distinta.

A partir de 2008, as grandes companhias que
atuam no segmento de dispositivos médicos
vém ampliando sua presenca nos paises em
desenvolvimento. A instalacdo, em diferentes
paises, de plantas produtivas das empresas
lideres mundiais € um reflexo da importancia
dos mercados emergentes. Essas plantas tém
realizado atividades de desenvolvimento de
produtos de forma a atender aos sistemas de
salde locais.

Nos paises emergentes, esse setor tem
crescimento acima da média de outros setores
da economia, com projecéo de crescimento de
15% ao ano nos préximos cinco anos. Isso
especialmente em razdo de mudancas
demograficas e epidemioldgicas.

O setor produtivo de dispositivos médicos
brasileiro € discreto frente aos principais paises
produtores de dispositivos médicos no mercado
mundial.

Grandes empresas  multinacionais® sao
dominantes no mercado nacional, cerca de
90% das empresas sdo de médio e pequeno
porte, com faturamento inferior a R$ 50 milhdes
(normalmente  sdo empresas...nacionais).
Apenas 10% das empresas sao de grande
porte e possuem alto-poder de mercado nos
segmentos em que participam (normalmente
sao empresas multinacionais).

Embora a limitagdo. de porte dificulte a
competitividade ‘em determinados segmentos
de alta tecnologia, hd empresas de dispositivos
médicos no Brasil que obtiveram sucesso no
desenvolvimento de equipamentos, com boa
relagdo.. custo-efetividade, adequados as
necessidades de saude no Pais e com elevado
potencial para exportacéo.

Existem hoje no Brasil mais de 3.670 empresas
dentre fabricantes, importadores e
distribuidores. A indUstria  brasileira de
dispositivos médicos é formada, em geral, por
pequenas e médias empresas. Estima-se que
cerca de 70% das empresas desse setor
possuem producdo prépria, menos de 10%

dedicam-se unicamente a importacdo de
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produtos, e 93% das empresas possuem
controle de capital nacional.

O numero de empresas atuantes no setor de
implantes aumentou cerca de 44% de 1999 a
2008. A grande maioria das empresas esta
localizada no Estado de S&o Paulo, sendo 45%
no interior e 34% na Capital.

Uma estrutura assim organizada segmenta
diversos mercados, podendo-se afirmar que em
varios desses segmentos ha estruturas nédo
concorréncias de mercado.

Apesar de a maior proporcédo de.faturamento
ser verificada para o0s equipamentos, a
categoria dos implantes fol a que apresentou a
maior taxa de crescimento no periodo de 2007
a 2014, com um aumento de 249%, seguido
por produtos odontolégicos (184%).

Em 2014, o mercado de dispositivos médicos
no Brasilfoi.de R$ 19,7 bilhdes. No caso do
subsetor dos dispositivos implantaveis, estima-
se que ele represente o equivalente a 20% do
total, ou seja, cerca de R$ 4 bilhdes.

A industria de implantes e préteses ortopédicas
apresenta grande similaridade com a industria
metal-mecénica, utilizando basicamente os
mesmos insumos, tecnologias e processos de
fabricac@o. A maior parte das etapas utilizadas
ao longo da producdo podem ser consideradas
tipicas de qualquer processo industrial da
industria metallrgica, ja dominado por diversos
setores nacionais, inclusive os fabricantes de
implantes ortopédicos.

Entretanto, diferencas importantes entre esses
processos produtivos podem ser encontradas
nas matérias-primas utilizadas (biomateriais) e
nas etapas de revestimento, esterilizacdo e
embalagem. Os gargalos nos processos e
tecnologias de fabricacdo da industria
ortopédica estdo relacionados a falta de
tecnologia nacional e insumos em certas
etapas do processo de fabricacéo.

Com uma demanda crescente, aliada a um
parque produtivo nacional timido e concentrado
em produtos de menor valor agregado, tem-se
um cenario de aumento do déficit da balanca
comercial no setor, tema que tem sido objeto
de preocupacdo no ambito da execucdo da
politca de desenvolvimento do Governo
Federal para o setor.

Os investimentos realizados na éarea pelo
Governo Federal sdo resultado de acdes
estratégicas e politicas convergentes como o
Plano Brasil Maior (Ministério do
Desenvolvimento, Industria e  Comércio
Exterior), o Programa Inova Saude (Ministério
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da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo e Finep) e a
Politica Nacional de Salde (Ministério da
Saude).

Dentre as estratégias de estimulo a producéo
nacional destacam-se as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) coordenadas
pelo Ministério da Saude. Ha hoje 98 parcerias
vigentes, envolvendo 69 parceiros (19 publicos
e 50 privados de capital nacional e
internacional), com 27 projetos de dispositivos
médicos em curso.

Levantamento realizado pelo Governo Federal
sobre a tributagdo de 5.600 produtos do setor
indicou que a incidéncia de impostos néo
ocorre igualmente sobre todos os dispositivos
médicos. Foi possivel observar que ha
indicativos de que o ICMS, PIS/Cofins e
Pis/Cofins-importacdo podem ter participacio
significativa na formacdo dos precos dos
dispositivos médicos.

Destaque-se, entretanto, que boa parte dos
dispositivos médicos é alcancada por
mecanismos de desoneracdo tributaria que
reduzem a carga tributaria incidente sobre
alguns produtos ou permitem a desoneragéo
tributaria para estabelecimentos especificos
como instituicdes filantropicas, entidades
publicas e entidades sem fins lucrativos. Em
relacdo aos mecanismos existentes.. de
desoneracéo de produtos, o IPl e o Il (Imposto
de Importacdo) podem ser considerados os
mais efetivos, alcancando grandewparte dos
dispositivos médicos implantaveis.

Em sintese, o mercado brasileiro de
dispositivos médicos é  dominado pelas
importacdes de produtos acabados com grande
dependéncia de matérias-primas, como é o
caso dos componentes eletrbnicos e ligas
especiais de uso médico, 0 que demonstra que
a producdo nacional’ ndo acompanha a
demanda por esses produtos.

No Brasil, 0s dispositivos médicos tém sido
utilizados deforma crescente nos setores
publico. e privado de saulde. Isso porque foi
ampliada a demanda por estas tecnologias —
tanto no diagndstico como no tratamento — em
face das mudancas demogréficas e
epidemiolégicas (em especial o aumento do
ndamero de idosos) e também sociais (traumas
por violéncia urbana e acidentes de transito).

No Sistema Unico de Saude (SUS), os valores
de todos os procedimentos séo fixos e as
descricdbes das Orteses e proteses sao
genéricas, sem especificacdo de marca ou tipo.
Ha hoje 533 procedimentos de dispositivos
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médicos implantaveis no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP),
sendo 309 de oOrteses, proteses e materiais
especiais relacionados ao ato cirargico.

Tanto os sistemas de informacdo como a
propria Tabela do SIGTAP passam por
regulares atualizacbes e adequacbes, em
grupos ou subgrupos especificos de
procedimentos e seus valores, sendo
raramente com revisdo de valores para menos
do que os tabelados. Assim, ‘a maioria dos
procedimentos permanece longo'tempo com os
seus valores de entrada na Tabela, sem que o
ganho de escala ao longo do periodo seja
considerado na composicao dos valores.

A partir de 2011, com a criacdo da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (Conitec), o Ministério
da Salude/ passou a sistematizar suas
atribuicbes = de. incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou
alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, incluidas as Orteses, proteses e
0S'materiais especiais. A nova sistematica
estabeleceu que a elaboragcdo e atualizacdo
dos PCDT ser4d baseada em evidencias
cientificas, o que quer dizer que levara em
consideragdo os critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das
intervencdes em salde recomendadas.

Até a criagdo da CONITEC e a adocdo da
sistematica de negociagdo de precos de
produtos adquiridos centralizadamente pelo
Ministério da Saude, os valores de entrada no
SIGTAP eram determinados com base nos
precos de aquisicdo por hospitais localizados
em diferentes estados federativos, a partir da
demanda de interessados na incorporagdo do
produto (profissionais, hospitais ou empresas)
ou sugestao de incorporacdo pela respectiva
area técnica do Ministério da Saude.

Por conta disso, nota-se que, no mercado, 0s
valores da “Tabela do SUS” séo
costumeiramente tidos como impraticaveis e
representam pisos acima dos quais sao
negociados os precos de compra e venda dos
produtos, a despeito de os valores tabelados
muitas vezes serem superavitarios e 0s pregos
de aquisicdo ficarem menores do que estes
valores.

O processo de aquisicao de érteses e proteses

implica varias etapas, que vao desde as
especificacdes técnicas até a confirmacdo de
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uso. Para uma boa pratica, ele deve ser
antecedido de um levantamento das
necessidades, conforme o perfil institucional, e
também das evidéncias cientificas que baseiem
as suas indicacdo e utilizacdo; e seguido de
medidas de pds-uso (tecnovigilancia).

Em consonéncia com as discussdes realizadas
no ambito do GTI, a Secretaria de Atencdo a
Saude (SAS) do Ministério da Saude publicou
recentemente a Portaria n° 403/2015. A
referida norma objetiva disciplinar a aquisicao,
0 recebimento, a utilizacdo e o controle de
Orteses, préteses e materiais especiais, para
garantir boas praticas desses produtos por
unidades hospitalares subordinadas a SAS,
caso dos hospitais gerais localizados na cidade
do Rio de Janeiro.

O GTI-OPME sugeriu também a elaboracéo do
“Manual de Boas Praticas em Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPME)",
concluido em junho de 2015. Trata-se de
diretrizes fundamentais para a padronizagéo do
fluxo do processo de trabalho e promocao de
melhores aquisigdo, utilizacdo, monitoramento
e gerenciamento de Orteses e proteses. O
Manual serd divulgado pelo Ministério da
Salde em todo o territorio nacional com a
recomendacdo de sua utilizacdo por todos 0s
estabelecimentos de salde que adquirem e
utilizam orteses, préoteses e materiais especiais
no ambito do SUS e do setor da salde
suplementar.

Em relagcdo ao setor de saude/suplementar, a
ANS tem atribuicdo de desenvolver medidas
regulatérias, relativas = © a.._avaliacdo e
incorporacgdo tecnolégica; a regulacéo clinica e
de acesso as Orteses e proteses, e a
organizacao de sistemas de informacéo.

A ANS tem elaborado um Rol de
Procedimentos e/Eventos em Salde, que se
constitui .como a. referéncia basica para a
cobertura assistencial minima obrigatéria pelos
planos ' privados de assisténcia a saude.
Especificamente em relacdo a cobertura de
orteses e proteses, norma da ANS prevé a
necessidade de relacao direta ao procedimento
a ser realizado, ndo sendo autorizadas as
Orteses e proteses ndo ligadas ao
procedimento cirdrgico ou aquelas com fins
estéticos.

Destaca-se que o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude é uma lista de cobertura
minima obrigatoria, respeitando-se a
segmentacdo contratada, que ndo detalha os
materiais utilizados nestes procedimentos,
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inclusive dispositivos implantaveis. Estes
devem ser utilizados conforme a necessidade
envolvida em cada procedimento, seguindo as
normas sanitarias em vigor no Pais, protocolos
clinicos baseados em evidéncia cientifica,
conforme indicacdo do médico ou cirurgido
dentista assistente.

No setor de planos privados de assisténcia a
saude, sempre coexistiram multiplas
terminologias criadas por operadoras e
prestadores de servicos de salde. Diante das
dificuldades para troca de informacdes entre os
integrantes do setor, verificou-se'a necessidade
de padronizacdo e de adocdo de uma
terminologia comum.. Assim, em 2007 foi
estabelecido o Padrdo.. de Troca de
Informacdes da Saude Suplementar (Padrdo
TISS), que consiste na definicdo de mensagens
eletrbnicas ~ padronizadas para as trocas
administrativas:entre as operadoras de planos
privados de assisténcia a salude e o0s
prestadores de servigos de saude.

Dando continuidade ao processo de
padronizacdo foi criada a Terminologia
Unificada da Saude Suplementar (TUSS) para
registro dos dados de atencdo a saude de
beneficiarios de planos privados de assisténcia
a salde. Essa terminologia expressa o
conjunto de termos destinados a padronizar as
acoOes administrativas de verificagéo,
solicitacéo, autorizacéo, cobranca,
demonstrativos de pagamento e recursos de
glosas. Para a terminologia de Materiais e
OPME (TUSS 19) a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) foi identificada
como entidade de referéncia. Nesse caso, 0s
termos tém por base o registro ou cadastro dos
produtos para saude na Anvisa. Nessa
terminologia os termos sdo estabelecidos a
partir da identificacdo de todos os modelos
vinculados ao registro do produto na Anvisa,
forma como s8o operacionalizadas as
cobrancas de pagamentos por procedimento,
gque € o0 modelo de remuneragdo mais
frequente no setor.

Atualmente, a ANS desenvolve a andlise dos
dados recebidos e rotinas de disseminacgéo
periddica de informacdes do setor, na busca de
reducdo da assimetria de informacdo hoje
existente.

No que se refere a judicializagdo de acesso a
dispositivos médicos, embora o SUS e o setor
de saude suplementar apresentem problemas
similares, a guestao se apresenta
diferentemente. No SUS, a judicializacao se da
para a obtencdo de modelos ou marcas
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especificos de orteses e proteses, com pregos
supervalorados, a despeito de a tabela do SUS
ndo especificar modelos nem marcas e conter
valores fixos para cada item tabelado. Ja no
setor da salde suplementar, a escolha da
OPME é prerrogativa do médico ou do dentista,
gue, quando ha discordancia do auditor,
apresentam trés orcamentos, passiveis de
avaliacdo por junta médica, quando essa
discordancia persiste, podendo a judicializacao
ocorrer com ou sem as etapas anteriores.

Atualmente temos insuficiéncia de diretrizes
sobre indicacdo de uso de tipos especificos de
Ortese ou prétese. Importante frisar, entretanto,
gue a preocupacdo central deva ser com a
indicacdo para a condicdo do paciente, e ndo
com a origem, marca ou caracteristicas
proprias do dispositivo implantavel (como, por
exemplo, o material que o compde). Isso quer
dizer que o prec¢o deve ser observado, mas ndo
pode ser determinante para a escolha do
produto, pois ndo corresponde a qualidade de
uma Ortese ou prétese. O sucesso do
tratamento, assim, ndo é sO resultado da
escolha do produto, pois depende de outros
fatores como é o caso da interacdo dessa
Ortese ou prétese com o organismo.

No caso dos dispositivos médicos implantaveis,
além da dimensdo da necessidade, aspectos
relacionados com a sua qualidade intrinseca
também nédo séo passiveis de uma avaliacdo e
certificacdo pelo consumidor, 0 que ' ©s
caracteriza como bens credenciais, ou seja,
apenas um expert pode atestar seus atributos
de qualidade.

Em relacdo a esses produtos, h&a fortes
assimetrias de informacoes de ordem técnica e
econbmica. Para citar dois dos principais
exemplos, tem-se, de um‘lado, a auséncia de
uma padronizacao de
denominagdes/nomenclaturas, o que dificulta a
identificagao.de produtos substitutos e, de outro
lado, a auséncia de bancos de precos
confiaveis.

Hoje, tem-se uma nomenclatura de dispositivos
médicos ndo consistente, com termos
duplicados, e que é considerada deficitaria para
0 processo de regulagdo do mercado desses
produtos.

Além da Anvisa, outras instituicbes no Brasil
foram criando, por necessidades préprias, as
suas formas para categorizacao de dispositivos
médicos. E no ambito internacional ja houve
varias tentativas para unificacdo da
nomenclatura internacional.
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A Global Medical Device Nomenclature
(GMDN) foi o sistema de terminologia adotado
para implantacdo do Identificador Unico de
Dispositivo  (em inglés, Unique Device
Identification — UDI), que se refere a um cédigo
alffanumérico como fim de permitr a
rastreabilidade e, particularmente, para relatar
incidentes graves.

A harmonizagdo dos termos utilizados
mundialmente para dispositivos médicos, bem
como a possibilidade de unificacdo dos
sistemas e bases de dados na area da saude
depende, essencialmente, da padronizacao de
informacdes comuns aos diferentes sistemas.
Pode-se concluir que as . dificuldades de
classificacdo dos produtos.médicos, no mundo
e no Brasil, residem na definicdo de termos,
caracterizacdo e denominacdo dos produtos,
controles para catalogacéo, etc.

O processo de registro sanitario de dispositivos
médicos e sua interface com os diferentes
componentes da area da salde e o mercado
com o qual se relaciona, exige a adocdo de
padrdes de termos técnicos que implica na
necessidade de se adequar os diferentes
sistemas e termos presentes no Brasil e no
mundo, garantindo a preservagdo de séries
historicas e das condigBes e caracteristicas
préprias do pais.

Uma nomenclatura padronizada contendo as
descricdes dos diferentes termos que definem
dispositivos médicos, certamente serd um
marco na melhoria da qualidade dos dados
obtidos no processo de registro sanitario de
dispositivos médicos, bem como, das
informacdes geradas a partir da utilizacdo e
acompanhamento dos mesmos durante o0s
seus ciclos de vida.

Resta claro que a adocdo pelo Brasil de uma
nomenclatura padronizada, adaptada a partir
de padrées mundiais, € um processo complexo,
mas extremamente necessario e urgente, que
gerara beneficios que vdo desde o controle
sanitario dos produtos, passando pela reducéo
de tempo e custo operacional, até ao combate
as infracbes e crimes praticados na cadeia
produtiva e de uso dos produtos.

A industria de dispositivos médicos tem se
comportado nos mercados nacional e
internacional de forma a introduzir seus
produtos com a utilizacdo de uma diversidade
de tecnologias para producdo, muitas vezes
diversificando apenas detalhes os quais muitas
vezes séo utilizados para elevar
injustificadamente os precos cobrados.
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Assim, o mercado de dispositivos médicos
apresenta uma enorme variedade de produtos
disponiveis. Estimativa da OMS indica que ha
em circulagio no mercado mundial de
dispositivos médicos cerca de 1,5 milhdo de
produtos. Podem ser encontradas mais de 12
mil categorias para classificacao de dispositivos
médicos na  Global Medical Device
Nomenclature (GMDN), uma das mais
difundidas nomenclaturas destinadas a
padronizacdo desses produtos no mundo. Nos
EUA, a indUstria de dispositivos médicos aporta
um ndmero em torno de 8.000 novos produtos
por ano no mercado. No Brasil, em média sdo
mais de 14.000 novos produtos por ano. O
registro dos dispositivos médicos realizado pela
Anvisa permite que cada um dos mais de 44
produtos regularizados naquela autoridade
regulatéria se multipligue em dezenas, e por
vezes, centenas de diferentes modelos.

Como visto, ha forte presenca da falha de
mercado de tipo “assimetria informacional”,
devida a um conjunto de fatores, em especial a
grande diversidade de produtos disponiveis
aliada a deficiéncias de padronizacdo da
nomenclatura e consequente dificuldade ou
impossibilidade de comparacgédo entre produtos.
O agravamento da assimetria de informacdes
beneficia, entdo, o0s que dominam um
conhecimento muito especifico sobre esses
produtos, que regra geral sdo o ‘médico
especialista, o fornecedor do produto (seja
fabricante ou distribuidor), o instrumentador, o
administrador que realiza as aquisices desses
produtos para o estabelecimento ou.operadora
de saude.

Ao longo da cadeia dogistica dos dispositivos
médicos implantaveis.~ocorre a agregacao
excessiva de .margens -na comercializacdo
desses produtos fazendo com que o preco final
de Orteses e proteses seja majorado em muitas
vezes em relagéo ao seu custo original.

Determinadas margens agregadas ao longo da
cadeia produtiva e de distribuicdo de
dispositivos ~ médicos  implantaveis  s&o
consideradas irregulares. Esse é o caso da
‘comissdao do médico” — que possui vedagdo
ética para o recebimento de vantagens pela
indicacdo ou uso de Orteses, proteses e
materiais especiais. Também é o caso da
chamada “margem hospital”, que corresponde
a uma taxa fixa cobrada do paciente ou
operadora de saude pelo estabelecimento de
saude privado ou filantrépico, definida como
uma margem de lucro sobre a comercializa¢do
do produto.
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Em geral, no Brasil os hospitais realizam a
compra e venda de dispositivos médicos com a
agregacdo de uma margem de lucro que varia
entre 10 a 30% do pregco pago no fornecedor
(seja fabricante ou distribuidora). Destaque-se,
ainda, que na relacdo entre hospitais e
operadoras tem sido identificadas praticas de
agregacdo irregular de custo para a
comercializacdo e utilizacdo de materiais,
instrumental e aparelhos acessorios para
realizacdo dos procedimentos, quando a
compra é realizada pelas operadoras.

Importante consignar que no caso do setor de
dispositivos médicos, mais especificamente das
Orteses, proteses .e materiais especiais,
também ha a pratica de uma conduta de
agentes do mercado que reserva regides
geograficas a _determinadas empresas
distribuidoras exclusivas de marcas e produtos
de fabricanteswe importadores. Assim, ocorre
uma grande variacao de precos praticados para
uma categoria comum de dispositivos médicos
implantaveis que desempenham uma mesma
finalidade, ou mesmo para um sé produto, a
depender da regido, do fornecedor ou do
comprador.

Essa conduta acarreta uma série de
externalidades negativas e promove ou induz a
possibilidade de praticas anticompetitivas,
gerando grande variacdo de precos para 0O
mesmo produto, agregadas as negativas de
venda e discriminacdo de consumidores. Isso
reduz sobremaneira ou mesmo impede que
seja promovida a concorréncia entre ofertantes,
fazendo com que estabelecimentos de saude
privados, operadoras de salde e gestores de
sistemas publicos de salide se vejam obrigados
a pagar precos muito maiores que os de um
mercado concorrencial.

Lembre-se que nos casos de operadoras ou
estabelecimentos de salde de pequeno porte,
ou ainda sistemas de salde publica em
municipios com base populacional pequena,
gue realizam compras em pequena quantidade,
0 poder de negociacdo com os fabricantes ou
distribuidores de dispositivos médicos é
extremamente reduzindo. Isso ocorre na
maioria dos hospitais brasileiros, que tém baixa
frequéncia de utilizacdo de dispositivos
médicos e possuem especificidades variaveis
por paciente.

Esse cenario proprio do mercado dos
dispositivos ~ médicos  implantaveis tem
ocasionado no Pais um comportamento
oportunista de determinados agentes

econdmicos ligados a empresas fabricantes,
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importadoras e distribuidoras desses produtos,
bem como a profissionais da assisténcia a
saude, com a finalidade de apropriagdo de
rendas por meio da obtencdo de vantagens
econdmicas indevidas. Condutas essas que
geram externalidades negativas para todo o
sistema de saude.

Como visto, as causas condicionantes dessa
situag8o séo diversas. Entretanto, uma delas
poderia ser sublinhada como a caracteristica-
chave do processo, ou melhor, como a variavel
determinante para que seja possivel o
desencadeamento de toda a rede de
comportamentos e incentivos para as praticas
descritas: o ato profissional é decidido pelo
especialista, quem indica a marca e/ou o
fornecedor (em geral, um distribuidor) de
dispositivo médico implantavel. Ou seja, as
caracteristicas do mercado, aliadas a escolha
do produto pelo especialista, podem gerar
incentivo a esse profissional para busca de
obtencdo de vantagem financeira pela
indicacdo de marca e/ou distribuidor.

Entretanto, o especialista ndo pode ser
considerado o Unico responsavel pelos
problemas gerados no mercado, pois diferentes
elos da cadeia produtiva e de distribui¢cdo e uso
influenciam nessa pratica. O médico
especialista exerce o papel de agente
intermediador entre a indistria e o consumidor,
dado o carater de assimetria informacional'e a
caracteristca de bem credencial dos
dispositivos médicos implantaveis. Em muitos
casos, porém, percebe-se;a influéncia de um
terceiro ator envolvido no processo;-qual seja a
figura do representante comercial.de érteses e
proteses, como intermediador na compra
desses produtos.

No setor suplementar, as-profissionais médicos
sdo frequentemente procurados e assediados
pelos fabricantes e  distribuidores de
dispositivos médicos para que os especialistas
utilizem exclusivamente seus produtos. Muitas
vezes, esses fornecedores possuem
funcionérios atuando nos centros cirargicos dos
hospitais, oferecendo aos profissionais o0s
materiais que facilitem o seu trabalho cirtrgico,
sem, no entanto, trazer a confirmacdo de sua
eficacia para o paciente.

Alguns especialistas muitas vezes ndo so0
determinam a marca e modelo exclusivo do
dispositivo médico implantavel, mas exigem
gual deva ser a empresa a fornecer aquele
produto. Esse direcionamento a um fornecedor
especifico impossibilita que hospitais e
operadora de saude comprem a Ortese ou
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protese pelo melhor preco. Ainda, € comum
que fornecedores de dispositivos médicos
utiizem estratégias de marketing para
oferecem propostas de diversos beneficios aos
profissionais que utilizam seus materiais.

Dessa forma, todas as caracteristicas
apontadas para o mercado e o0s produtos,
aliadas a escolha do produto pelo especialista,
podem gerar incentivo para busca de vantagem
financeira. Ou seja, nesse cenario, a escolha e
indicacdo de um dispositivo médico implantavel
ficara dissociada de critérios técnico-cientificos
e ndo sera fundamentada 'na-melhor pratica
médica. Estara, assim, orientada apenas, ou de
forma preponderantemente, para a obtencéo
de maior vantagem financeira pelo especialista
e 0s agentes econdmicos envolvidos, em
detrimento dos interesses de bem-estar do
paciente.

REGULACAO DAS EMPRESAS E FISCALIZACAO ETICA
DOS PROFISSIONAIS ATUANTES NO SETOR
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Do.ponto de vista da regulacdo sanitaria, o
controle da fabricagcdo e comercializacdo de
dispositivos médicos € realizado desde a
década de 1970, com base nas normas
contidas na Lei 5.991/1973 e na Lei n°
6.360/1976. A partir daquele momento, nenhum
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive os importados, poderiam ser
industrializados, expostos a venda ou
entregues ao consumo antes de registrados no
Ministério da Salde.

O processo de registro sanitéario de dispositivos
médicos na Anvisa deve cumprir 0s requisitos
estabelecidos na legislagdo sanitaria vigente,
destacando o relatério técnico do produto. Esse
documento deve conter a descricdo detalhada
do produto; indicacgéo, finalidade ou uso a que
se destina o produto; precaugdes, restrices e
adverténcias relacionadas ao uso do produto;
formas de apresentagdo do  produto;
detalhamento do processo fabril com énfase
para as etapas consideradas criticas que
comprovem o dominio tecnolégico da producédo
e consequentemente contribuindo para a
eficacia e seguranca do produto médico.

Portanto, para obtencéo do registro, a empresa
deve comprovar que o0 seu produto sera
projetado e fabricado de forma que seu uso
ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranca e
saude dos operadores ou, quando for o caso,
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de outras pessoas, quando usados nas
condicdes e finalidades previstas.

Os dispositivos médicos estdo enquadrados
segundo o risco extrinseco (Classes |, Il, Il ou
IV) que representam a salde do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos.
Especificamente sobre dispositivos médicos
implantaveis, que s&o classificados como
produtos médicos de alto e maximo risco
(Classe de risco 1l e IV), as empresas devem
atender aos requisitos referentes as
propriedades guimicas, fisicas, de
biocompatibilidade e biolégicas, a infeccao e
contaminagdo microbiana e as propriedades
relativas a fabricacédo e ao meio ambiente.

Além disto, 0s possiveis riscos existentes
devem ser aceitaveis em relacdo ao beneficio
proporcionado ao paciente e devem ser
reduzidos a um grau compativel com a
protec@o a salde e a seguranga das pessoas.

A Anvisa tem competéncia para avaliar e
monitorar o perfil de seguranca do uso dos

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
incluindo-se o] acompanhamento do
comportamento dos dispositivos médicos

implantaveis registrados que estdo disponiveis
no mercado. Esse processo de vigilancia pos-
comercializagcdo envolve a recepgdo de
denudncias, avaliagédo de risco e investigagdo de
irreqularidades  sanitarias  relacionadas a
produtos e empresas.

Usualmente, os problemas relacionados ao
dispositivo médico sao identificados nos
servicos de saude, durante o processo de
acompanhamento  clinico. ““Por isso, a
identificacdo e notificagdo “ao Sistema de
Vigilancia Sanitaria desses:problemas por parte
dos profissionais da salde configura-se como a
principal fonte® de ‘informacdes para o
monitoramento.. Todas as notificacbes sé&o
analisadas e. avaliadas quanto ao risco
sanitario existente.

Do ponto de vista da regulacdo econémica de
dispositivos médicos, o monitoramento do
mercado desses produtos é realizado pela
Anvisa desde 2006. Naquele ano foi
estabelecido que devem ser encaminhadas a
Anvisa, no ato do registro ou da renovacgéo, as
informacdes técnicas e econdmicas de

determinados dispositivos médicos.

De acordo com a Lei n° 9.782/1999, é
competéncia da Anvisa monitorar a evolugcao
dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servigcos de saude.
Além disso, a Lei n° 6.360/2004 estabelece que

83)

84)

85)

86)

87)

0 registro sanitario de produtos para a saude
fica condicionado ao envio de informactes
econdmicas.

As informacfes devem ser encaminhadas no
momento do registro ou da revalidacdo de
registro dos produtos. A lista de produtos
compreende dispositivos médicos das areas de
ortopedia, cardiologia, otorrinolaringologia,
analises clinicas, hemoterapia, terapia renal
substitutiva e oftalmologia.

No relatorio de informagBes econdmicas cada
produto é identificado por meio do seu registro
sanitario e do nome comercial’concedido pela
Anvisa. As informac@es recebidassao inseridas
no Banco de InformacBes Econbmicas de
Produtos para Saude (BIEPS), que em maio de
2015 possuia diversas: informacdes sobre
14.222 dispositivos-médicos (entre produtos e
“familias de'produtos”), dos quais cerca de 60%
sdo da area de ortopedia.

No que se refere ao exercicio da medicina e
odontologia, os Orgdos que possuem
atribuicbes de regulamentacdo e fiscalizagao
doexercicio dessas profissées no Brasil sédo os
conselhos profissionais dessas categorias.

Para cumprir suas func¢@es legais, os conselhos
regionais funcionam como tribunais, apreciando
denlncias contra médicos e instaurando
processos ético-profissionais quando existem
indicios do cometimento de infragfes éticas, ou
seja, o descumprimento de vedacbes e
determinacBes previstas na regulamentacdo
profissional. As apenac¢des podem consistir em
adverténcia confidencial, censura confidencial,
censura publica, suspensdo do exercicio
profissional até 30 dias e cassagéo do exercicio
profissional. Cabe ao Conselho Federal de
Medicina (CFM) e ao Conselho Federal de
Odontologia (CFO) julgar, em segunda e Ultima
insténcia, os recursos a decisbes tomadas
pelos plenarios dos conselhos regionais,
incluindo-se as relativas a penalidades
originadas de processos éticos contra um
profissional (médico ou cirurgido-dentista)
inscrito em seus quadros.

As principais normas editadas pelos conselhos
de medicina, relacionadas aos dispositivos
médicos implantaveis, sdo a Resolugcdo n°
1.931/2009 (Codigo de Etica Médica), a
Resolucdo n® 1.956/2010, ambas do CFM, e a
Resolugdo n°. 273/2015, do Conselho Regional
de Medicina do Estado de Sao Paulo
(CREMESP). Nessas normas encontram-se
previsbes de critérios norteadores da relagédo
dos médicos com as industrias de Orteses,
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proteses, materiais especiais e medicamentos
e a vedacdo da vedagdo de obtencdo de
vantagem pelo encaminhamento de
procedimentos, pela comercializacdo de
Orteses, proteses ou implantes de qualquer
natureza, cuja compra decorra de influéncia
direta em virtude de sua atividade profissional.

Em relacdo a indicagéo de orteses, préteses e
materiais pelo cirurgido-dentista, o CFO
publicou a Resolugdo n°® 115/2012 (semelhante
a Resolucédo n° 1.956/2010, do CFM), na qual
dispbe que cabe ao cirurgido-dentista
determinar as caracteristicas — como tipo,
material e dimens@es — das orteses, proteses e
materiais especiais de implante, bem como
instrumentais compativeis, necessarios e
adequados a execugcdo do procedimento
odontoldgico.

PROPOSTAS DO GTI PARA REESTRUTURAGCAO DO

SUBSETOR DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

IMPLANTAVEIS NO BRASIL
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Com base no panorama relatado acima, o GTI
formulou e apresenta propostas para
reestruturagcdo do subsetor de dispositivos
médicos implantaveis no brasil, relacionadas
aos temas da Regulagdo Sanitaria; Regulacao
Econdmica; Incorporagdo, Protocolizagdo e
Regulacdo do Uso de dispositivos médicos
implantaveis; e Vedagbes e Penalidades,

Conforme visto anteriormente, 0" processo de
registro sanitario de dispositivos médicos exige
a adogdo de padrfes de termos técnicos para a
sua interface com os diferentes. componentes
da area da saude e do.mercado.

Isso implica a necessidade de se adequar no
Brasil os diferentes sistemas e termos
disponiveis, garantindo a adequada
classificagdo e < comparacdo de produtos,
reduzindo” a <assimetria de informacfes no
mercado e possibilitando o efetivo controle e
regulacao sanitaria, econbmica e do uso de
dispositivos médicos implantaveis.

A falta de uma padronizac¢do tem inviabilizado a
identificacdo de cada produto, em diferentes
bases, pelos agentes publicos e do mercado.

A variedade de termos utlizados para
designacdo de produtos comuns a todas as
instituicbes e a néo uniformizacdo das
nomenclaturas usadas dificultam a formulacéo
de politicas de utilizacdo do produto, a
realizacdo de estudos comparativos e a
interpretacdo de informagfes geradas, e a
dificuldade ou impossibilidade de comparacéo
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entre produtos, tornando for¢coso adotar a
padronizacdo das definicbes e nomenclatura a
serem utilizadas.

Dessa forma, considerando-se a necessidade
de classificacdo e denominacdo univoca de
dispositivos ~ médicos implantaveis para
comparar diferentes produtos; facilitar a
identificacdo de cada produto disponivel no
mercado; e propiciar a formulagéo de politicas
de utilizagdo de orteses, proteses e materiais
especiais, 0o GTI propbe adocdo de
nomenclatura e classificacédo-nicas, baseadas
na Global Medical Device Nomenclature
(GMDN), no processo de registro.sanitario dos
dispositivos médicos implantaveis.

Ainda em relacdo & regulacdo sanitéria,
considera-se que o0 Registro Nacional de
Implantes (RNI) é uma iniciativa para permitir a
criacdo de’uma base de dados que relna
informacdessobre os pacientes, procedimentos
médicos e implantes utilizados nos servicos
hospitalares.

O objetivo geral do programa € o de
desenvolver tecnologias de processo e de
softwares capazes de adquirir dados
provenientes de fabricagdo, importacéo,
comercializacdo de produtos implantaveis e
posteriores procedimentos ocorridos na rede
SUS e na rede do setor da salude suplementar,
bem como gerar informacdes para a
caracterizagdo e o rastreamento do uso desses
produtos, servicos e respectivos profissionais
de forma a instrumentalizar a constru¢do de
uma Rede Nacional de Registro de Produtos
para a Saude.

O RNI sera desenvolvido como uma plataforma
via web e possibilitard o acesso de qualquer
localidade, via internet. A partir desses dados,
ser& possivel avaliar a qualidade dos implantes
e fazer a sua rastreabilidade, reduzindo os
riscos para o paciente e antecipando acdes de
correcdo em implantes de baixo desempenho.

A Plataforma RNI também receberd um
conjunto de informacdes econbmicas
referentes aos produtos e procedimentos
realizados, possibilitando o uso dos dados para
a finalidade de regulacdo econdmica desse
mercado. Até o momento ndo foi possivel
incluir informagfes econémicas nesse sistema,
mas ja foi realizada validacdo do mddulo
dessas informacfes. A implantacdo desse
modulo dependera de consenso a ser
estabelecido entre os participantes do projeto —
Anvisa, MS, ANS, hospitais e sociedades
médicas (SBOT e SBHCI). Ele sera implantado
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na fase de expansdo do projeto em que serdo
transmitidas informacf6es como o preco que o
hospital adquire cada produto, entre outras.

Dessa forma, considerando-se a necessidade
de gerenciar e utilizar informacdes para o
rastreamento  de  dispositivos médicos
implantaveis; avaliagbes da qualidade desses
produtos e do desempenho de técnicas
médicas; identificacdo de fatores de risco
associados ao seu uso; monitoramento de
pacientes e correcao de problemas decorrentes
do uso de Orteses, préteses e materiais
especiais, o GTI propbe a criagdo e
implementacdo do Registro Nacional de
Implantes (RNI), que deve contemplar
informacdes técnicas e econdmicas de
dispositivos médicos implantaveis

As razbes para a regulacdo de setores da
economia estdo relacionadas a existéncia de
falhas de mercado, que se manifestam
principalmente nas formas de assimetria de
informacédo e poder de mercado. As falhas de
mercado s&do geralmente provocadas por
estruturas de concorréncia imperfeita, por
assimetria de informagdes e por
externalidades.

Essas falhas de mercado se fazem presentes
no mercado de dispositivos médicos
implantaveis. Esse mercado € imperfeito,. pois
possui barreiras a entrada, seja pela  via
tecnolégica ou protecdo patentaria. Além disso,
a assimetria de informacgéo é enorme, tanto em
relacdo a qualidade do produto como em
relagdo a existéncia ou nao de possuir produtos
substitutos, uma vez que o‘prestador de servigco
— guem possui conhecimento técnico e de
mercado — escolhe © produto a ser utilizado
pelo consumidor, fazendo com que o “fator
preco” perca forca. Finalmente, esse mercado
tem o poder. de wproduzir externalidades
negativas, pois ‘© mau uso de dispositivos
médicos implantaveis pode afetar a vida laboral
dos trabalhadores e impactar nos gastos do

Sistema Publico de Saude.

A existéncia de falhas de mercado justifica,
portanto, a intervencao regulatoria do Estado
no mercado de dispositivos médicos
implantaveis. Com isso, busca-se reduzir a
assimetria de informacdes e o poder de
mercado de alguns setores, de modo a evitar a
pratica de condutas anticoncorrenciais, o
exercicio de poder de mercado e aumentar o
bem-estar social.

A regulacdo econbmica significa, também,
assegurar a previsibilidade das regras e a
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estabilidade das operacBes de mercado para
os diversos componentes da cadeia produtiva e
de uso de dispositivos médicos implantaveis.

Assim, o modelo de regulacdo econdmica do
setor de dispositivos médicos implantaveis
proposto pelo GTI se concentra em trés
medidas.

Em primeiro lugar, a criacdo de um sistema de
informacdes para o monitoramento do mercado
de dispositivos médicos implantaveis e para
futuras acdes para reducdo das assimetrias de
informacdes. Isso em razdo da necessidade de
se identificar o nivel de. contestabilidade do
mercado de dispositivos médicos implantaveis
para utilizar o melhor.dnstrumento regulatorio de
mercado com o fim de reduzir assimetrias de
informacdes e promover.as boas préaticas de
mercado.

Em segundo lugar, a elaboracdo de proposta
legislativa " para. regular economicamente o
setor de . dispesitivos médicos implantaveis pela
aplicacdo de modelo de Preco de Referéncia
Externo, com determinacdo de preco teto de
categorias baseadas na inovacdo incremental
ou radical desses produtos, e revisdo periédica
de‘precos no mercado brasileiro. A medida se
justifica pelo fato de os pregos praticados no
mercado brasileiro de dispositivos médicos
implantaveis encontrarem-se acima dos precos
médios internacionais, e de préatica constante
de abuso de posicdo dominante e condutas
anticoncorrenciais com agregacdo de margens
abusivas na comercializagdo e distribuicdo
desses produtos.

Por fim, do ponto de vista econdmico, a
elaboracdo de proposta legislativa para
possibilitar a importacdo direta de dispositivos
médicos  implantdveis por médicos e
estabelecimentos de salde e, possivelmente,
operadoras de planos de saude, considerando-
se a necessidade de ampliacdo da oferta
desses produtos no mercado brasileiro e
promover a concorréncia.

No que se refere aos processos de aquisicdo e
uso de Orteses, proteses e materiais especiais,
conforme j& mencionado, foi publicada a
Portaria SAS/MS n° 403/2015 para disciplinar a
aquisicdo, o recebimento, a utilizacdo e o
controle desses produtos e procedimentos,
para garantir boas praticas por unidades
hospitalares proprias do Ministério da Saude.

Também houve a elaboragdo do “Manual de
Boas Praticas em Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME)” que contém
diretrizes de padronizacéo do fluxo do processo
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de trabalho e promocé&o de melhores aquisi¢ao,
utilizagdo, monitoramento e gerenciamento de
Orteses e proteses. O Ministério da Saude
divulgard o Manual com a recomendagéo de
sua utilizagdo por todos os estabelecimentos
de saude no ambito do SUS e do setor da
salde suplementar.

A definicBo de protocolos de uso pode ser
considerada a base para a regulagdo do
sistema de salde. Esses documentos
embasados cientificamente  auxiliam os

gestores do SUS e de operadoras e
estabelecimentos privados de salde no
planejamento e guantificacéo das

necessidades, além de orientar profissionais de
saude, bem como os agentes do direito sobre
as ofertas de tecnologias em saulde
comprovadamente efetivas e seguras e que
sdo disponibilizadas no SUS.

Para procedimentos selecionados, a
elaboracdo e publicacdo de diretrizes,
protocolos de uso e normas de autorizacdo tem
papel extremamente importante na promocao
de boas praticas clinicas, na redugcdo de
eventos adversos relacionados aos tratamentos
e no aperfeicoamento da atengéo a saude.

Visando a facilitacdo das auditorias e 0
incentivo ao uso racional de oOrteses, préteses e
materiais especiais no sistema de _saude
publico e privado, o modelo de documento
escolhido pelo GTI para essa finalidade foi a
Norma de Autorizacdo, que~—estabelece
critérios, parametros e padrdes, com base em
literatura médica que _mostra eficacia e
seguranca suficientes e compativeis com uma
boa pratica médica no uso de uma determinada
tecnologia, procedimento _ou tratamento, para
orientar a autorizacdo;-controle e auditoria.

Isso sem o prejuizo de ‘que num futuro préximo
0 Ministério da Salde elabore protocolo de uso
de determinada tecnologia ou mesmo a sua
inclusde .em protocolo clinico elaborado
especificamente para determinada doenga ou
condicao clinica. Pois com o tempo, surgidas
evidéncias de melhor qualidade cientifica, a
norma de autorizacao evolui para protocolo de
uso ou se inclui em protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas (PCDT).

Para atender a necessidade de definicdo de
protocolos para orteses, préteses e materiais
especiais nas areas de ortopedia e cardiologia,
foi inicialmente elaborada pelo GTI uma lista
com 0s principais procedimentos dependentes
desses produtos. Foram entdo encomendados
ao Instituto Nacional de Traumatologia e
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Ortopedia (INTO) a elabora¢do de Normas de
Autorizacdo para protese total de joelho e de
quadril, e ao Instituto Nacional de Cardiologia
(INC) a elaboragédo de Normas de Autorizagéo
para a implantacdo de: 1) marca-passo
cardiaco multi-sitio; 2) endopritese adrtica e
toracica; e 3) stents coronarianos (metalicos e
farmacoldgicos). Importante destacar que ja foi
elaborado um protocolo de uso para o
Cardioversor desfibrilador implantavel (CDI).

As entregas das versdes preliminares das
Normas de Autorizacdo estdo previstas para
julho de 2015. Depois de revisadas, as
contribuicbes recebidas ‘serdo_avaliadas para
incorporagdo ao texto inicial e, finalmente as
normas serdo publicadas, quando entdo se
inicia o seu processo. de divulgacdo e
disseminacédo no SUS.

Auditorias <€ instrumentos de monitoramento
dardo a medida de adesédo as recomendacdes
e poderdo . orientar a necessidade de
implementar novas formas mais efetivas de
disseminacdo dessas Normas. Cursos e
tutoriais serdo desenvolvidos para ampliar a
divulgacéo e adeséo.

Assim, em relagdo aos protocolos de uso de
Orteses e préteses, o GTI propde a elaboracéo
e divulgacdo de normas de autorizacdo de
dispositivos médicos implantaveis das areas de
ortopedia e cardiologia, considerando-se que a
existéncia de normas e protocolos de uso
atualizadas relacionadas as OPME mais
importantes — seja em frequéncia de uso,
desvio de uso ou custo, critérios estes levados
em conta na selegéo realizada pelo GTI — tem
0 papel de induzir o uso racional desses
produtos e a seguranca do doente, além de
estabelecer os parametros para a auditoria do
sistema.

Além disso, o GTI propde a realizacdo de
processos de qualificacdo de profissionais e
técnicos envolvidos nas atividades de clinica e
cirurgia, e no ciclo dos processos de aquisicao,
acondicionamento, gestdo de estoque, controle
e auditoria, e tecnovigilancia de Orteses,
préteses e materiais especiais das areas de
ortopedia e cardiologia. Isso em razdo da
existéncia de grande influéncia de produtores e
distribuidores de érteses, préteses e materiais
especiais das areas de ortopedia e cardiologia
na oferta de informagdo e processo de
qualificacdo para uso destes insumos, o que
influencia o processo de escolha desses
produtos pelos especialistas. Também da
necessidade de qualificar gestores e
trabalhadores do SUS para uso racional de
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Orteses, proteses e materiais especiais das
areas de ortopedia e cardiologia, e da
necessidade de aprimoramento dos processos
de aquisicdo, acondicionamento, gestdo de
estoque e controle e auditoria de dispositivos
médicos implantaveis nos estabelecimentos
publicos de privados de salde para aumentar a
eficiéncia e reduzir desvios.

Diante do atual cenario do mercado de
dispositivos meédicos implantaveis, torna-se
necessario buscar meios de prevencdo quanto
as irregularidades identificadas no setor,
notadamente, no que diz respeito as fraudes
praticadas contra o SUS, pela cobranca de
materiais ndo necessarios e/ou nao utilizados
em cirurgias; indicacdo de procedimentos
cirirgicos, eventualmente, desnecessarios
pelos profissionais de saude, em razdo de
comissionamentos de revendas de Orteses e
préteses; dentre outros eventos verificados.

A fim de afastar condutas irregulares e a
pratica da prescricdo meédica aleatéria e

desnecesséria, é imprescindivel que todos os
envolvidos nessas praticas sejam devidamente

responsabilizados, sempre que restar
comprovado uma indicagao indevida,
desnecesséria elou superfaturada de

dispositivos médicos implantaveis.

Ainda, em relag&o ao tema, necessario verificar
se a conduta praticada afeta o interesse
publico, tratando-se de evento prejudicial a
coletividade (o que merece o acolhimento do
Ministério Publico) ou se refere a interesse de
carater estritamente privado; . bem como,
cumpre analisar separadamente a conduta dos
médicos e dos estabelecimentos de saude; e,
ainda, separar o que se refere a uma infracéo
ética de um crime.

Nesse cenario, restou identificado pelo GTI que
a coibicdo de tais praticas irregulares no setor
de dispositivos médicos implantaveis s6 sera
devidamente implementada através de um
conjunto. de .agbes nos ambitos da regulagéo
sanitaria, regulagdo econémica a definicdo de
pardmetros claros para o uso desses produtos.
Associadas a essas medidas, descam-se,
ainda, iniciativas de transparéncia e controle
social, bem como a correta identificacdo dos
agentes envolvidos e, consequente,
penalizacdo dos responsaveis.

Em relacdo as responsabilidades civil e penal
no setor de dispositivos médicos implantaveis
constatou-se evidente lacuna quanto a
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responsabilizacdo dos agentes envolvidos em
praticas predatérias ao setor.

Pelo exposto, no que se refere a disposicao de
vedacdes e imputacdo de penalidades para
reestruturacdo do subsetor de dispositivos
médicos implantaveis no Brasil, o GTI-OPME
destaca a importancia do estabelecimento e
fiscalizagdo de condutas, dos pontos de vista
administrativo, ético, civil e criminal.

Assim, o GTI prop6e a elaboracéo e proposicédo
de medida legislativa para prever vedacdes e
penalidades dos pontos de vista administrativo,
civil e criminal para condutas irregulares de
obtencdo de vantagem ilicita..em razdo da
comercializagdo, prescricdo. ou uso de
dispositivos médicos implantaveis.

Outra medida, proposta pelo GTI no campo das
penalidades, é a promocdo do fortalecimento
das acdes fiscalizatérias dos Conselhos
regionais e Federal de Medicina para se fazer
cumprir,. os .preceitos éticos e de conduta
emanados.em seus normativos. Essa medida
se impde em razdo da necessidade de
cumprimento dos preceitos éticos e de conduta
ja previstos nas suas resolugdes, inclusive para
alcancar relacdo entre profissionais, e destes
com pacientes e gestores da rede publica, dos
planos de salde e do segmento privado.

PLANO DE AGCAO PARA A IMPLEMENTACAO DAS
PROPOSTAS DO GTI
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Para a implementacdo das propostas descritas
acima, foi elaborado pelo GTI um Plano de
Acdo que contempla i) a sistematizacdo do
diagnostico sobre os contenciosos a serem
sanados; ii) a indicacdo de objetivos a serem
atingidos; iii) a proposicdo de medidas/agBes
necessdrias para execucao desses objetivos
propostos; iv) a justificativa para a adogdo de
cada medida/agéo proposta; e v) a definicdo de
resultados esperados, com o0s respectivos
prazos e instituicdo/area e responsavel sua
concretizacao.

A integra do referido Plano de A¢&o encontra-
se na Parte V do presente Relatério Final.

Também na Parte V, ha um conjunto de
recomendagfes do GTI para a realizagdo de
acbes pelo Ministério da Salde relacionadas
ao Mercosul, & auditorias, a Carta SUS, e a
criacdo de grupos de acompanhamento e
gerenciamento da  implementacdo  das

propostas do GTI.
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