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Publicada a RDC 185/2006
Contribuir com a reducao da disfuncionalidade do mercado

2006

v' Regulamenta envio de informacdes econdmicas pelas empresas no
momento do registro ou renovacao
v As informacdes econdmicas sdo disponibilizadas no Portal da Anvisa

/' analises
clinicas

/ terapia renal | otorrinolarin

e : “hemoterapia
substitutiva gologia

ortopedia :" cardiologia ' “" oftalmologia




Indicios da disfuncionalidade foram veiculados na imprensa
Reportagens denunciaram esgquemas fraudulentos relacionados a compras e
utilizacao de orteses e proteses\“Mafia das Protese”
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Mercado Mundial

&Y 18 meses
’ ‘ ciclo de vida médio dos
‘ . Produtos para a Saude

Mercado global avaliado em
USS 521,2 bilhdes (2017)

II previsdo de alcancar (até 2022)
N ¥ USS$ 674,5 bilhdes

B Em 2015, estimativa de

mais de 27 mil

empresas no mundo

Maioria de médio
e pequeno porte ﬁﬁ

AAC
‘T . . ."i‘
.h. 12 USS 125,4 bilhdes Estados Unidos
ﬂ’

PRINCIPAIS MERCADOS MUNDIAIS

29 US$ 5_8 bilhGes Europa Aproximadamente
39 USS 48 bilhdes China 1 milhao de pessoas empregadas




Mercado Nacional

I_ Em 2018 Em 2016 aproximadamente 1 milhdo
_| ® = 5.780 itens aprovados E de Produtos para a Saude regularizados

| .
ANVISA Médiade 16 pI’OdUtOS/dIG divididos em mais de 10.000 tipos ’

de grupos genéricos N\~

Categoria de implantes

Maior taxa de Crescimento de
¥ Faturamento (2007 a 2014)

Aumento de 249/ seqguido por I
produtos odontoldgicos (184%) l |

Mercado total de Produtos para a Saude no Brasil

RS 19,7 bilhées (2014)

Produtos Implantdveis RS 4 bllh6es
20% do tota/




Mercado Nacional

Mais de 3.6 70 empresas no Brasil
(fabricantes, importadores e distribuidores)

ﬁ 90% médio e Pequeno Porte  1(0% Grande Porte 'I

Faturamento inferior a RS 50 milhdes Alto poder de mercado
Normalmente empresas nacionais Normalmente multinacionais

10%
dedicam-se

70% 93%
com controle de

capital nacional

com producgao
prépria

unicamente a
importagao

Entre 1999 e 2008 houve um crescimento de
44% das empresas atuantes no setor de implantes

Maioria localizada em SP
45% no interior / 34% na Capital
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Preco médio pago por hospitais privados em capitais brasileiras

20 12 precos praticados em SP

foram inferiores aos demais capitais

2,5 Vezes diferenca de

precos do cateter para eletrofisiologia

Precos médio em Reais (RS)

- Porto .
Brasilia Fortaleza Belém
Alegre

8,80 16.394,00 17.695,00 18.200,00

4.724,00 5.106,30 5.103,90

8.424,00 9.228,00

260,70

Fonte: Dados advindos de pesquisa realizada pela Anvisa com precos de 2012



Preco minimo, médio e maximo pago por operadoras de saude

em Reais (RS)

Diferenga entre valores

édio Maximo - -
maximo e minimo

,50 24.435,00 16.035,00 (191%)

9.745,69  6.665,69 (216%)

13.133,00 (532%)

(213%)

Fonte: Dados advindos de pesquisa realizada pela Anvisa com precos de 2012

LLI‘ 2012 para operadoras de saude as

diferencas de precos sdo ainda maiores

T

3 Vezes diferenca entre o preco minimo

e o maximo do cateter para eletrofisiologia




MOTIVOS PARA
INTERVENCAO
REGULATORIA




JUSTIFICATIVA
SOCIAL

Tecnologias indispensaveis

Contribui com a melhoria
da qualidade de vida

Cruciais para prevencao,
diagnostico, tratamento e
reabilitacao

Bens de mérito ou tutelar

(necessidades socialmente
prioritarias)

FALHAS DE
MERCADO

Assimetria de
informacao

Externalidade
negativa

Barreiras a entrada

FALHA
REGULATORIA

N MOTIVOS PARA
@ INTERVENCAO
REGULATORIA

Baixa efetividade

Obsolescéncia da norma e
do escopo de produtos

Auséncia de mecanismos
efetivos de controle e
monitoramento

Baixa utilidade dos precos
coletados para subsidiar as
compras \

%

ANVISA




PARTICIPACAO
SOCIAL
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\é Consulta Dirigida

12 instituicoes selecionadas

7 participaram

[ ]
i- Dialogo Setorial

68 presencialmente e 224 espectadores pela internet

34 instituicdes representadas

Formulario e-participa
Formuldrio Eletronico (junho a setembro/2018)

816 acessos e 13 formularios preenchidos



ANALISE E
DEFINICAO DO
PROBLEMA
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Problema Principal

“Ampla disfuncionalidade do
mercado de produtos para saude
no Brasil, no que tange a
informacoes imperfeitas e
assimétricas”




Consequéncias

Imediatas

» Preco elevado e
desproporcional

= Aumento da corrupcdo e
negociacdo pessoal nas

estruturas institucionais do
sistema de salde

Secundarias

= Diferencas regionais de precos

= Dificuldade de acesso aos
produtos

= Aumento dos custos para o
sistema de saude

« Judicializacdo da salde

=« Encarecimento dos planos de
salde

= Procedimentos cirdrgicos
desnecessarios

= Aumento do risco sanitario
devido ao comportamento
oportunista

Inicialmente definido

Ampla disfuncionalidade do
mercado de produtos para a
salde

\ 4

Definigao final do problema
regulatério

Ampla disfuncionalidade do
mercado de produtos para
salide, no que tange a
presenga de informagao
imperfeita e assimétrica

= Condutas irregulares de agentes
econdmicos

» Deficiéncia na fiscalizacdo, monitoramento e
controle sanitario

= Fatores culturais

« Diversidade de produtos no mercado
brasileiro, incluindo diferentes termos,
descricdo e modelos

» Desincentivos dos fabricantes em divulgar
informacdes sobre os atributos dos seus
produtos

» Falhas do mercado de produtos para salde
(presenca de monopdlio e oligopdlio,
informacdo imperfeita e assimétrica,
externalidades negativas, separacdo das
decisdes de uso, consumo e financiamento)

» Encarecimento dos planos de satde
« Procedimentos cirlirgicos desnecessarios

= Aumento do risco sanitario devido ao
comportamento oportunista

» Margem de lucro aplicada por servicos de
salde*

« Reserva de mercado com distribuidoras de
dispositivos médicos*®

11 causas imediatas

\ 4

36 causas subsequentes

\ 4

Causa imediata prioritariamente
elegida para atuagdo da Anvisa

Falhas do mercado, no que
tange a presenga de informagao
imperfeita e assimétrica




OBIJETIVO
REGULATORIO
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Objetivos finais

Objetivos intermediarios

Objetivos imediatos

Melhorarasaude
e o bem-estarda
populacao
brasileira

:

Reduzira
morbidadee
mortalidade

v

|

Dar mais transparéncia
aos precosde
produtos parasaude
(PS) comercializados
no Brasil

Aumentaro
acessoaPS

Modificar* os
precosdePS

i

\

1

Reduzir
informacgoes
imperfeitase
assimétricas

* A intengdo da modificacdo é favorecer a reducéo dos precos de OS ou redugéo na diferencga de precos entre comparadores.

Possibilitaruma
comparacao mais
efetivade PS
funcionalmente
similares oumesmo
idénticos

Facilitar a definicdo de
precosde referéncia,
principalmente, para as
compras publicas




' MAPEAMENTO DE
. EXPERIENCIAS
INTERNACIONAIS




REVISAO
NARRATIVA

Nao foi identificada Ha banco de dados

norma que estabeleca oficiais com
0 monitoramento informacdes sobre PS
econémico do i
mercado | Estados Unidos

* Jap3o

Franca
Portugal

India

N3o identificou-se Feriles o paises
qualquer tipo de estudados possuem
regulacao econdmica de um sistema oficial de
precos semelhante aquela codificacao para a
adotada pelo Brasil para o identificacdo de PS

setor farmacéutico




IDENTIFICACAO
DAS OPCOES
REGULATORIAS




OPCOES REGULATORIAS NORMATIVAS

Opc¢ao regulatoria 2:

Regulagao econOmica de precos
dos produtos para saude

Estabelecimento de um modelo de defini¢ao
e reajuste de precos, tal qual modelo
atualmente vigente para o mercado
farmacéutico, com base no estabelecimento
de “teto de pregos”, com reajuste anual nos
precos a partir da inflacao

P Opcao regulatoria 1: \
4
¥ Opgao regulatoria

Monitoramento
econdmico e divulgacao de
informacgdes sobre
produtos para saude

Compartilhamento de informacgdes, com
disponibilizacao de precos efetivamente

- praticados e a identificacao de produtos

\\funcionalmente similares a partir de
atributos técnicos

——

y

atual:

status quo

Permanéncia do cendrio
atual, ou seja,
manutenc¢do da RDC n?
185/2006 e da RE n®

3.385/2006 / '

~ —

Devem ser associadas a Op¢oes Regulatorias Nao Normativas (Informagao e Educacgao)



OPCAO REGULATORIA ATUAL
STAUS QUO

Pouco util para os consumidores e
insuficiente para modificar a natureza e a
extensao do problema

Il Incorre em carga administrativa
desnecessaria para as empresas

Serve como linha de base para avaliar
para avaliar as demais op¢oes

B




COMPARA(,'AO
DAS OP(;f)ES
1E2

\\




Ambas possuem potencial para enfrentar
o problema regulatério

A opcao monitoramento podera resultar em
beneficios mais imediatos

A regulacao deve exigir mais tempo para
concep¢ao, implementacao e execucao



ANALISE
QUANTITATIVA

Analise de custo-minimizacao

Assumiu-se que ambas cumprem

com o principal objetivo
“Reduzir informacdes imperfeitas e
assimétricas”

Perspectiva da sociedade

Comparados os custos independentemente
do responsavel




Opcao regulatoria Custo total Custo incremental

Monitoramento econémico e divulgacdao de
informacgoes sobre produtos para a saude (A)

RS 20.189.201,15 s

Cenarios regulacao econémica de precos de produtos para a saude:

RS 54.067.674,12
(A-B)

RS 275.594.095,38
(A-C)

RS 464.248.854,13
(A-D)

e Cenario 1 (B) RS 74.256.875,28

e Cenario 2 (C) RS 295.783.296,54

e Cenario 3 (D) RS 484.438.055,29







Eventos de risco

Agentes

Probabilidade de ocorréncia

Desabastecimento

Atraso no acesso

Consumidores e
Compradores

Monitoramento

Remota
(Improvavel, porém,
é possivel que ocorra)

Remota
(Improvavel, porém,
é possivel que ocorra)

Regulacao

Ocasional

(Provavel que ocorra
algumas vezes)

Frequente

(Provavel que ocorra
muitas vezes)




OPCAO
SUGERIDA
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MONITORAMENTO ECONOMICOE
DIVULGACAO DE INFORMACOES

» Maior possibilidade de dar resposta ao problema
identificado em curto prazo

» Permite a comparacao de produtos similares

» Menor custo de implementacao

» Menor carga administrativa para as empresas




ANALISE DE
VIABILIDADE
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Estudo Piloto

Prototipo para analise de
viabilidade técnica da opc¢ao
regulatdria sugerida

Stents para artérias coronarias

Um dos 100 priorizados pelo Ministério da Saude,
elevado volume e gastos realizados pelo SUS
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Gabnelle Troncoso




