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SUMARIO EXECUTIVO

+ O estudo teve por objetivo iniciar discussdes, encontradas na literatura cientifica nacional
e internacional, que podem explicar os altos e discrepantes valores pagos por OPME (Orteses,
Préteses e Materiais Especiais) no Brasil;

+ Nd&o ha uma defini¢do oficial e padronizada sobre o que é OPME, sendo que esse termo
€, muitas vezes, utilizado para descrever produtos para a saude de alto custo. De acordo com
a legislacdo sanitaria brasileira, as OPME estariam englobadas nos produtos definidos pela a
Anvisa na Resolug¢ao n°. 185/2001 como “produtos para a saude”,;

+ Utilizando-se dados retirados de um estudo da ANVISA, foram demonstrados valores pa-
gos por OPME muito discrepantes entre hospitais de diferentes capitais do Brasil e entre dife-
rentes operadoras de saude;

+ Foram levantadas algumas explica¢des do que esta causando os altos e discrepantes va-
lores pagos por esses produtos no sistema de saude. Sao elas: (i) a falta de padronizagao da
nomenclatura e da classificacdo das OPME; (ii) a falta de critérios para a insercao do produto
para a saude no mercado; (iii) as estruturas de custos dos produtos para a saude; (iv) os as-
pectos do setor de saude brasileiro relacionados ao alto custo dos produtos para a saude; e
(v) algumas das falhas de mercado no setor de produtos de saude (oligopdlio diferenciado, as-
simetria de informacgdo e corrup¢ao);

+ No final do texto, foi discutido o cenario nacional e fornecidas algumas sugestdes para a
reducao dos altos valores pagos por esses produtos. Sao elas: padronizacdo da nomenclatura
e da classificagao dos produtos para a saude; aperfeicoamento dos critérios para a insercao
do produto para a saude no mercado; alteracdo do modelo de pagamentos de hospitais e uti-
lizacdo de protocolos clinicos; redug¢ao do efeito cascata lucratividade + impostos; implantagao
de regras que disciplinem as relacdes entre fornecedores e médicos e; regras que disciplinem
a relacdo entre distribuidores e médicos.
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1. INTRODUCAO

Nao ha uma definicao oficial e padronizada
sobre o que é OPME (Orteses, Proteses e
Materiais Especiais), sendo que esse termo
é, muitas vezes, utilizado para descrever
produtos para a saude de alto custo. De
acordo com a legislacdao sanitaria brasileira, as
OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais)
estariam englobadas nos produtos definidos
pela a Anvisa na Resolu¢ao n° 185/2001 como
“produtos para a saude”. Esses produtos podem
ser equipamentos, aparelhos, materiais, artigos
ou sistemas de uso ou aplicagdo meédica,
odontolégica ou laboratorial, destinado
a prevencao, diagnodstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncep¢do. De acordo com
a resolucdao: “Os produtos para saude nao
utilizam meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcao
em seres humanos, podendo, entretanto, ser
auxiliado em suas func¢Bes por tais meios”
(ANVISA, 2001; ANVISA, 2012).

Atualmente, as OPMEs sdo responsaveis por
parcela consideravel dos custos das operadoras
de saude. Em um estudo realizado pelo IESS
(Instituto de Estudos de Saude Suplementar),
foi demonstrado que, entre os anos 2007 e
2012, o gasto hospitalar com materiais usados
em internacdo de uma operadora de saude na
modalidade autogestdo cresceu 120,4% acima
da inflacdo, passando de R$ 42,2 milhdes para
R$ 93,1 milhdes (SILVA, 2014). Além dos altos
custos encontrados no mercado, diferentes
hospitais e diferentes operadoras de saude
adquirem o mesmo produto por valores muito
discrepantes entre si.

Considerando o impacto que as OPMEs
tem no gasto total das operadoras de saude,
este estudo teve por objetivo, primeiramente,
demonstrar, com o uso de exemplos, as
diferencas pagas por esses produtos entre
diferentes hospitais privados e diferentes
operadorasde saude. Paraisso, foram coletados
alguns dados do “Estudo de Sistematizacao de
Informacdes de Produtos para a Saude de Uso
Cardiovascular” realizado pela ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria). Apds a
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demonstracdo dos valores pagos por exemplos
de OPMEs, o estudo teve por objetivo iniciar
discussdes, encontradas na literatura nacional
e internacional, que podem explicar os altos e
discrepantes valores pagos por esses produtos
no pais.

Paraseguirumcritériooficialdanomenclatura
das OPMEs, no texto sera utilizado o termo
“produtos para a saude”.

2. EXEMPLOS DE VALORES PAGOS EM
PRODUTOSPARAASAUDEPORHOSPITAIS
PRIVADOSEPOROPERADORASDESAUDE

Com o objetivo de identificar possiveis dis-
tor¢bes de mercado, em 2010, o Nucleo de As-
sessoramento Econdmico (Nurem) da Anvisa
encomendou um estudo para a Fundacdo Co-
ordena¢dao de Projetos, Pesquisas e Estudos
Tecnolégicos da Universidade Federal do Rio
de Janeiro - COPPETEC que sistematizou as
caracteristicas técnicas de alguns produtos
para a saude para a comparacdo de precos dos
produtos. Para isso, foram utilizadas informa-
¢des técnicas e econdmicas referentes a produ-
tos cardiolégicos e ortopédicos e estabelecidas
comparacdes de precos entre os produtos com
caracteristicas semelhantes (ANVISA, 2010).
Além disso, a Fundacao utilizou prec¢os informa-
dos por Operadoras de Saude e Unidades de
Autogestao de Saude filiadas a Unidas (Unido
Nacional das Instituicdes de Autogestdo em
Saude) (ANVISA, 2013).

Foram retirados, do estudo da Anvisa, al-
guns exemplos de produtos para a saude a fim
de demonstrar as grandes diferencas encon-
tradas nos valores pagos entre hospitais priva-
dos e entre operadoras. Sao demonstrados, na
Tabela 1, os pre¢os médios de produtos para a
saude pagos por hospitais privados nas capi-
tais Sao Paulo, Brasilia, Porto Alegre, Fortaleza
e Belém (ANVISA, 2010).

Observou-se que, por exemplo, 0 pre¢o mé-
dio pago pelo produto Across Introdutor Trans-
septal com agulha em hospitais privados se-
lecionados de Sao Paulo foi de R$552,10 e em
hospitais privados selecionados de Belém foi



TABELA 1: PRECO MEDIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE PAGO POR HOSPITAIS PRIVADOS NAS CAPITAIS SAO PAULO, BRASILIA, PORTO ALEGRE, FORTALEZA E BELEM E
COMPARAGCAO DOS PRECOS ENCONTRADOS EM OUTRAS CAPITAIS COM O PRECO DE SAO PAULO (MENOR PRECO).

Produtos para a satde

Produto (n° de registro na Anvisa)

Preco médio pago por hospitais privados em diferentes capitais®

Sao Paulo Brasilia Porto Alegre Fortaleza Belém
X‘;ul:;:;e;'af:rrr:)izc?imentos Across Introdutor Transseptal com R$ 552,10 R$ 1.193,90 R$ 1.252,70 R$ 1.690,00 R$ 1.810,30
Eletrofisiolégicos® agulha (SL1) (10332340238 1,0 2.2 2,3 3,1 33
. - R$ 12.202,40 R$17.118,80 R$ 16.394,00 R$ 17.695,00 R$ 18.200,00
B stent com farmaco® Stent coronario com eluicdo de
bo o goyg * .
° trapidil intrepide (10350530050)
S 1,0 1,4 1,3 1,5 1,5
T
5 ) Stent coronario Nobori R$ 12.660,70  R$17.123,10 R$ 17.961,50 R$ 19.407,50 R$ 19.326,80
U  Stent com farmaco?
Cateter para aletrofisiologia® Biosense Webster Cod: R$ 1.950,80 R$ 4.717,20 R$ 4.724,00 R$ 5.106,30 R$ 5.103,90
D710DRP10RT (10132590665) 10 24 24 26 26
Accolade TMZF - haste femoral - R$ 5.362,10 R$ 5.739,00 R$ 5.704,50 R$ 6.414,00 R$ 6.466,00
Prétese de quadrile Sistema de quadril ndo cimentado
Stryker (80005430152) 1,0 1,1 1,1 1,2 1,2
Haste femoral sem rebordo néo R$ 5.853,20 R$ 7.054,60 R$ 6.573,50 R$ 8.424,00 R$ 9.228,00
8  Prétese de quadril® cimentada KA12 - Corail AMT
S (80145900848) 1,0 1,2 1,1 1,4 1,6
Q.
o
j Componente umeral para R$ 6.186,60 R$ 8.211,80 R$ 9.871,00 R$ 10.037,00 R$ 10.260,70
O  Pprétese de ombro® protese de ombro global Depuy
(10132590576) 1,0 1,3 1,6 1,6 1.7
Implante para coluna - Disco cervival Pretige LP™ R$ 33.449,60 R$35.982,40 R$ 35.047,80 R$ 39.190,00 R$ 41.983,40
prétese discal® (10099430149) 1.0 11 11 12 13

Nota: a) Precos avaliados no 1° trimestre de 2012;
b) Precos avaliados no 2° trimestre de 2012;
¢) Precos avaliados no 1° trimestre de 2013;
d) na Capital do Estado/Pre¢o em Séo Paulo

Fonte: Estudo de Sistematizacdo de Informacbes de Produtos para a Saude de Uso Cardiovascular: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c4/04_
SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hnd0cPE3MfAwN_Dz8DA0I_c19vrwAXA4MAM_2ChEdFAGK6puAl/?1dmy&urile=wcm%3Apath%3A/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/
publicacao+regulacao+economica/ferramenta+de+pesquisa+de+precos+de+produtos+para+saude>. Acesso em 31/08/2015




TABELA 2: PRECO MiNIMO, MEDIO E MAXIMO DE PRODUTOS PARA A SAUDE PAGO POR OPERADORAS DE SAUDE E AS DIFERENGAS ENTRE OS VALORES MAXIMO E MiNIMO

Produtos para a satde

Produto (n° de registro na Anvisa)

Preco médio pagos por operadoras de saude

Diferenca entre o valor

Minimo Médio Maximo o et
maximo e minimo
Indutores, Bainhas e Agulhas para  Across Introdutor Transseptal com 0
Procedimentos Eletrofisiolégicos® agulha (SL1) (10332340238) R$1.015,00 R$ 3.326,30 R$5.637,60 R$4.622,60 455%
8 . . Stent coronario com eluicdo de 9
éo Stent com farmaco trapidil intrepide (10350530050) R$ 8.400,00 R$ 16.417,50 R$ 24.435,00 R$ 16.035,00 191%
o
T . Stent coronario Nobori
S a 0,
& Stent com farmaco (80012280103) R$ 7.500,00 R$ 18.330,00 R$ 29.160,00 R$ 21.660,00 289%
. . . Biosense Webster Cod:
b 0,
Cateter para eletrofisiologia D710DRP10RT (10132590665) R$ 3.080,00 R$ 6.412,85 R$ 9.745,69 R$ 6.665,69 216%
Accolade TMZF - haste femoral -
Prétese de quadrile Sistema de quadril ndo cimentado R$ 2.282,00 R$ 12.650,00 R$ 19.000,00 R$ 16.718,00 733%
Stryker (80005430152)
© Haste femoral sem rebordo nao
5 Prétese de quadril® cimentada KA12 - Corail AMT R$ 2.467,00 R$ 8.060,96 R$ 15.600,00 R$ 13.133,00 532%
8 (80145900848)
o
g Componente umeral para
Protese de ombro® protese de ombro global Depuy R$ 7.220,56 R$ 11.424,00 R$ 22.600,00 R$ 15.379,44 213%
(10132590576)
Implante para coluna - prétese Disco cervival Pretige LP R$ 46.489,05 R$74.968,04 R$82.80497  R$36.315,92 78%

discal®

(10099430149)

Nota: a) Precos informados por Entidade Representativa do Setor Satide Suplementar. Os precos expressam os valores de referéncia pagos por operadoras de satide no Brasil. Periodo: julho de 2070

b) Precos informados por Operadoras de Satide e Unidades de Autogestéo de Satde filiadas a Unidas (Uniéo Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude). Periodo: fev 2011 -mar/11

¢) Precos informados por empresa do ramo de auditoria médica, referentes aos valores pagos por operadoras de satde no Brasil. Aamostra utilizada é representativa de cerca de 18% do mercado de material médico no

periodo de Outubro de 2008 a Setembro de 2009.

d) porcentagem da diferenca entre o valor mdximo e o minimo: (valor mdximo-valor minimo)/valor minimo*100.
Fonte: Estudo de Sistematizacéo de Informagées de Produtos para a Saude de Uso Cardiovascular: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c4/04_
SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hndOcPE3MfAWN_Dz8DA09_c19vrwAXA4MAM_2CbEdFAGk6puAl/?1dmy&urile=wcm%3Apath%3A/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/
publicacao+regulacao+economica/ferramenta+de+pesquisa+de+precos+de+produtos+para+saude>. Acesso em 31/08/2015




de R$1.810,30. Ou seja, existe, em média, uma
diferenca maior do que 3 vezes entre as duas
capitais (ANVISA, 2013). Ainda, ressalta-se que
nao se sabe se essa diferenca regional entre
os precos dos produtos é devido a um numero
reduzido de fornecedores em determinadas
regides ou a um maior gasto de logistica da dis-
tribuicao.

Quando avaliados os pre¢os pagos pelas o-
peradoras de saude essas diferencas sao ainda
maiores (Tabela 2). Por exemplo, 0 menor valor
pago por uma operadora para uma protese de
quadril (Haste femoral - Sistema de quadril ndo
cimentado Stryker) foi de R$ 2.282,00 e o maior
valor foi de R$19.000,00. Isso corresponde a
uma diferenca de R$16.718,00 ou 733% em re-
lacdo ao valor minimo (ANVISA, 2013).

Os valores pagos por produtos para a saude
sao consideravelmente discrepantes entre dife-
rentes hospitais e operadoras. A seguir, sao dis-
cutidas possiveis explicagdes do que esta cau-
sando essa variacao.

3. QUAL E A CAUSA DOS ALTOS VALORES
PAGOS POR PRODUTOS PARA A SAUDE

NO SISTEMA DE SAUDE SUPLEMENTAR

Uma vez que a comercializagdo dos produ-
tos para a saude, mais especificamente das
OPMEs, envolve diferentes atores e interesses,
nao pode ser simples a explicacdo do porqué
os valores pagos por esses produtos sdo tdo
discrepantes entre si dependendo da operado-
ra de saude e do hospital (Tabelas 1 e 2). Para
iniciar uma discussao sobre o assunto, foram
levantadas algumas dessas explica¢des envol-
vendo: (i) a falta de padronizacdo da nomen-
clatura e da classificacao das OPME; (ii) a falta
de critérios para a insercdao do produto para a
salde no mercado; (iii) as estruturas de custos
dos produtos para a saude; (iv) os aspectos do
setor de saude brasileiro relacionados ao alto
custo dos produtos para a saude; e (v) algumas
das falhas de mercado no setor de produtos de
saude (competicao imperfeita, oligopodlio dife-
renciado, assimetria de informacdo e corrup-
¢ao).
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3.1. FALTA DE PADRONIZACAO DA NO-
MENCLATURA E DA CLASSIFICACAO DOS
PRODUTOS PARA A SAUDE

Para dar inicio iniciar a discussao dos altos
custos das OPME presentes no mercado, € ne-
cessario entender a dificuldade dos provedores
em encontrar o adequado produto no merca-
do, em razao da falta de padroniza¢ao da no-
menclatura.

Fundamentalmente, os produtos para saude
(nos quais estao incluidas as OPME) ja possuem
diversas caracteristicas que os distinguem de
produtos farmacéuticos e de outras interven-
¢des clinicas, o que, em alguns casos, pode com-
plicar a sua classificacao (WHITE, 2013). Além da
dificuldade intrinseca em se nomear adequada-
mente esses produtos, observa-se uma falta de
padronizacdao da nomenclatura no Brasil. Afalta
de padronizacao dificulta a procura e a escolha
adequada do produto por parte do provedor,
dificultando a comparacgao de precos durante a
sua compra.

Ademais, a nomenclatura utilizada pela
Anvisa ndo segue os padrdes internacionais
e os fornecedores ndo seguem as normas da
agéncia, utilizando seus préprios codigos e
nomes para os produtos.

Em um estudo sobre a relagdo custo-bene-
ficio do processo de controle de estoque
do setor de OPME de um Hospital privado,
NARDINO (2011) encontrou, durante entrevis-
tas com responsaveis por diferentes setores do
hospital, queixas quanto as dificuldades em re-
lacdo as nomenclaturas e aos codigos utilizados
para os diversos materiais de Ortese e protese.
A autora descreveu que, apesar da Anvisa pos-
suir tabelas com nomes e c6digos dos produ-
tos, os fornecedores ndo as utilizam, fazendo
com que o hospital acabe tendo que se adaptar
ao fornecedor (NARDINO, 2011).

Além da dificuldade na classificacdo dos
produtos para a saude, um mesmo produto
pode ter diferentes registros na Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), com diferentes
empresas responsaveis por ele, sejam elas fab-
ricantes, importadoras ou distribuidoras (AN-



VISA, 2010). Isso acontece porque cada empre-
sa que ird comercializar determinado produto
deve fazer o seu registro ou cadastro na agén-
cia. Essa situacao pode dificultar a procura por
op¢Oes de produtos por parte do provedor e,
portanto, dificultar também a comparacdo de
precos entre eles.

Ressalta-se, por fim, que a falta de padroni-
zacao da nomenclatura, além de impactar in-
diretamente sobre o preco das OPME, pode
prejudicar: (i) a troca de dados entre fabrican-
tes, reguladores e autoridades de saude, (ii) a
identificacdo de eventos adversos, (iii) a troca
de informacdes entre agéncias de vigilancia
sanitaria no que diz respeito, por exemplo, a
seguranca do produto no mercado, (iv) a troca
de informacdes de gestdo de compras e de ca-
deia de suprimentos, (v) a identificacao de uma
alteracdo apenas no design do produto (sem
gue haja, no entanto, uma altera¢ao de sua fun-
cionalidade) e; (vi) a troca de informacgdes para
pesquisa, manutencdo de registros médicos,
e-commercee inventarios (ANAND, 2010; WHO,
1999; WHO, 2010).

3.2. FALTA DE CRITERIOS PARA A INSER-
CAO DO PRODUTO PARA A SAUDE NO MER-
CADO.

A dificuldade em encontrar a OPME mais
adequada para o paciente também se da pela
enorme variedade de op¢des existentes no
mercado. Um dos motivos para isso sao as ra-
pidas inovacdes que envolvem esses produtos,
as quais proporcionam, muitas vezes, produtos
mais caros sem que necessariamente promova
uma melhora real na saude dos pacientes.

Um grupo heterogéneo de produtos pode
ser classificado como produtos para a saude.
De acordo com a entidade que representa a
industria de dispositivos médicos na Europa
(European Medical Devices Industry), ha mais
de 500.000 produtos para a saude disponiveis
no mercado europeu atualmente (EUCOMED
2012). Esses produtos tipicamente tém um ci-
clo de vida de apenas 18 a 24 meses antes de
um produto melhor se tornar disponivel no
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mercado, o que é consideravelmente menor
quando comparado ao ciclo de vida de medica-
mentos (aproximadamente de trés a sete anos)
(EUCOMED 2012; PEREIRA, 2015).

A rapida inovacdo desses produtos acar-
reta um aumento dos custos em saude, uma
vez que os fabricantes repassam os custos das
pesquisas para os consumidores. Esses produ-
tos podem, muitas vezes, estar protegidos por
patentes, o que pode aumentar ainda mais o
seu valor final.

Em contrapartida a rapida inovac¢ao, os da-
dos clinicos para o lancamento de OPME no
mercado sdo frequentemente inadequados
e limitados, o que faz com que a abordagem
regulatéria que envolve esses itens seja base-
ada na avaliagdo da conformidade e vigilancia
pos-mercado. (TARRICONE, 2014). Ademais,
ndo esta claro que tipo de evidéncias clinicas
sdo requeridas, por quem e de quem e em qual
estagio da tecnologia no mercado devem ser
obtidas (TARRICONE, 2014). Reforca-se que co-
mercializar produtos para a saude sem estudos
adequados pode trazer tanto prejuizos para os
pacientes, como permitir a entrada de tecnolo-
gias custosas para os sistemas de saude, sem
oferecer vantagem clinica alguma em relacao
as ja existentes.

Alain Bernard, 2014, em uma revisao bibli-
ografica sobre as escolhas metodoldgicas para
o desenvolvimento clinico de produtos para a
saude, aponta alguns problemas relacionados
com a realizacdo de estudos envolvendo tais
produtos como, por exemplo (BERNARD, 2014):

- Jempo para a avallagao. para observar o
verdadeiro desempenho do produto para a
saude colocado no mercado, é necessario, mui-
tas vezes, que o profissional aprenda como uti-
liza-lo. Assim, um estudo realizado muito cedo
pode nao refletir o verdadeiro desempenho do
produto para a saude, uma vez que a técnica
ainda nao é dominada pelo profissional. Neste
caso, uma avaliacdo desfavoravel pode refle-
tir uma técnica mal dominada, em vez de um
produto verdadeiramente ineficaz (BERNARD,
2014). Por outro lado, a avaliagao de um produ-
to para a saude conduzida muito tarde pode
ser responsavel por produtos no mercado sen-



do usados sem nenhuma prova de efetividade
(BERNARD, 2014).

- Populagdo elegivel e recrutamento. o ta-
manho pequeno da populacdo elegivel é uma
caracteristica particular de estudos envolvendo
produtos para a saude. Isso acontece por causa
de um numero reduzido de pacientes que ne-
cessitam do produto e porque, muitas vezes,
nao é justificada o teste do produto em pacien-
tes que ndo possuem a real necessidade de uti-
lizagao, dificultando a comparagao com grupos
controles (grupos que o produto ndo € testado).
No entanto, a selecdo da amostra do estudo
é importante: uma amostra pequena faz com
gue menos pessoas entrem em contato com
o produto, diminuindo o risco de exposicao.
Porém, uma amostra pequena faz com que a
validade do estudo seja limitada, aumentando
as chances de colocar no mercado um produto
nao efetivo ou nao seguro (BERNARD, 2014).

- £studo cego: Além da dificuldade em se ter
um grupo controle, estudos de produtos para
a saude duplamente cegos também sdo fre-
quentemente impossiveis. No estudo dupla-
mente cego, tanto o profissional quanto o paci-
ente, ndo sabem se o produto utilizado é o que
esta sendo testado ou o padrdo (ou o placebo).
O estudo ser duplamente cego pode diminuir
o viés de subjetividade relacionado ao médico
e ao paciente, porém, por motivos éticos ou
praticos, essa pratica € impossivel em estudos
de produtos para a saude (BERNARD, 2014).

- Aceitabilidade: Alguns pacientes preferem
escolher o tratamento e se recusam a ser ran-
domizados em estudos clinicos, muitas vezes
por acreditarem que a técnica normalmente
utilizada ja é a melhor estratégia (BERNARD,
2014).

- £scolha do grupo de comparagdo ou grupo
controle. de um ponto de vista ético, é dificil
oferecer aos pacientes um procedimento que
funcionaria como o placebo de um grupo con-
trole. Na verdade, quanto mais invasivo o pro-
cedimento, mais dificil de justificar a exposicao
do paciente no grupo de controle, uma que 0s
riscos do procedimento podem ser substan-
Ciais e ndo existir qualquer beneficio para o
individuo. Um importante contra-argumento a
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esse ponto de vista é que o uso generalizado
de um tratamento nao avaliado também ndo é
ético (BERNARD, 2014).

- Curva de aprendizado. a experiéncia do
operador tem um impacto sobre os resultados
das técnicas, uma vez que diferentes niveis de
experiéncia podem levar a diferentes niveis de
desempenho. Portanto, a falta de experiéncia
pode influenciar o resultado do estudo e pe-
nalizar o novo tratamento testado (BERNARD,
2014).

3.3. ESTRUTURAS DE CUSTOS DOS PRODU-
TOS PARA A SAUDE RELACIONADAS AO SEU
ALTO CUSTO:

Quando comparados com medicamentos,
os altos valores dos produtos para a saude en-
contrados no mercado, especificamente para
OPME, podem ser resultados da prépria estru-
tura de custos desses produtos. Pode-se desta-
car aqui (i) a falta de estabelecimento de pre¢os
maximos, como ocorre com medicamentos; (ii)
0s custos de aquisicdo (incluindo infraestru-
tura associada) e os custos de funcionamento
(incluindo manutencdo e consumiveis); (iii) as
rapidas inovacdes desses produtos; (iv) a curva
de aprendizado que os envolve - os resultados
clinicos produzidos por esses produtos muitas
vezes dependem de treinamentos, competén-
cias e experiéncias dos provedores e; (v) 0S cus-
tos irrecuperaveis', para provedores, planos de
saude, sistema publico de salde e usuarios,
relacionados a esses produtos (TARRICONE,
2014).

3.4. ASPECTOS DO SETOR DE SAUDE
BRASILEIRO RELACIONADOS AO ALTO CUS-
TO DOS PRODUTOS PARA A SAUDE

Além da propria estrutura das OPME, ha ca-
racteristicas dos servicos de saude brasileiros
que também impactam no custo final desses
produtos. Pode-se citar, dentre essas, o tama-

1 Custos irrecuperdveis s@o os custos de recursos jd consumidos e que,
independentemente de qualquer decisdo ou a¢éo atual, ndo podem ser
mudados. Eles comportam, por exemplo, os custos destinados a adquirir uma
tecnologia especifica. O alto grau de irreversibilidade (como é o caso de uma
prétese implantdvel) favorece o formato irrecuperdvel dos custos (COURA,
2009; LIMA, 1996).



nho dos hospitais brasileiros, caracterizados
por estruturas pequenas e fragmentadas, a
predominancia de um corpo clinico aberto e
uma cadeia de valor grande. A seguir, cada uma
dessas caracteristicas sera melhor detalhada.

3.4.1. HOSPITAIS PEQUENOS

Para se obter vantagens em economia de
escala, hospitais devem operar com numero
desejavel de 100 a 450 leitos, sendo que hospi-
tais com aproximadamente 230 leitos tentem a
ser mais eficientes (RAMQOS; 2015). Além disso,
a maioria dos estudos sugere que 0s hospi-
tais com menos de 200 leitos sdo ineficientes
(MCKEE, 2002).

Mesmo assim, GRAGNOLATI (2013) descreve
que a maior parte dos hospitais brasileiros
sdo demasiado pequenos para operarem
eficimentemente, sendo que 65% tém menos de
50 leitos e apenas 13% tém 100 leitos ou mais.

Especificamente para a saude suplementar,
foi demonstrado, em um estudo realizado em
2006 com unidades hospitalares prestadoras
de servicos as operadoras de planos de saude,
gue a maior parte dos hospitais analisados ti-
nham menos de 100 leitos clinico-cirdrgicos ati-
vos (70,9%). Desses, a maior parte se concentra
na faixa de 11 a 50 leitos (37,0%) (UGA, 2007).

A crenca de que os hospitais maiores sdo
mais eficientes do que os pequenos se baseia
no pressuposto de que os custos meédios sao
mais elevados no hospital menor  (MCKEE,
2002). Em outras palavras, os hospitais de
maior dimensdo, com uma gestdo informada e
racional, tendem a potenciar economias de es-
cala, obtendo melhores niveis de eficiéncia do
que as unidades pequenas? (AZEVEDO, 2014).
Algumas explicacdes possiveis para a presenca
de economias de escala passam pela existén-
cia de reducdo dos custos administrativos,
oportunidades de especializacdo na aplicacao
de recursos, reducdo da capacidade subuti-
lizada, aumento do poder de mercado, maior
volume de atendimentos e maior poder de bar-

2 Uma empresa estd na zona de economias de escala quando o custo médio
de longo prazo diminui com o aumento da producdo, ou seja, quando um
aumento proporcional em todos os fatores produtivos gera um aumento, mais
do que proporcional, do output (AZEVEDO, 2014).
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ganha junto a fornecedores (AZEVEDO, 2014,
RAMOS, 2015). No entanto, em hospitais muito
grandes, 0 aumento no numero de atendimen-
tos pode determinar maiores gastos e reducdo
na eficiéncia, determinando uma deseconomia
de escala (RAMOS, 2015)

O preco que o hospital ira pagar por uma
OPME para um fornecedor depende da posi¢ao
de barganha do hospital (PAULY, 2008). Sendo
assim, é plausivel que hospitais maiores te-
nham maior poder de negociacdo com os for-
necedores de produtos, incluindo as OPME. Se
hospitais maiores compram bens e servi¢cos em
maior quantidade do que hospitais menores,
entdo podem beneficiar-se de custos unitarios
mais baixos por parte dos fornecedores, em es-
pecial se bens e servicos tiverem precos fixos
elevados (AZEVEDO, 2014).

A compra de materiais em grande escala e
negociacao de precos com fornecedores é difi-
cultada pelo fato de que os hospitais brasileiros
em sua grande maioria tém estruturas peque-
nas e fragmentadas, o que acarreta na compra
de produtos para a saude com precos maiores
e maiores custos médios.

3.4.2. CORPO CLiNICO ABERTO

A decisdo de quanto e qual é o tipo de produ-
to para a saude que sera utilizado é fortemente
influenciada pelo médico (PAULY, 2008). Por-
tanto, talvez mais importante que o tamanho
do hospital sejam as diferengas em seu corpo
clinico e as preferéncias que os médicos tem
em relacdo aos produtos para a saude (PAULY,
2008, TAKAHASHI, 2011).

Essa preferéncia dos médicos por determi-
nados produtos pode dificultar a adesao desses
profissionais a protocolos clinicos e de utiliza-
¢do de recursos dos hospitais, o que é agravado
muitas vezes pela presenca de um corpo clinico
aberto 3 (PAULY, 2008; TAKAHASHI, 2011).

Nos dados do ultimo observatério da Anahp
(Associacdo nacional de hospitais privados),
observou-se que a maioria dos hospitais as-

3 Hospital de corpo clinico aberto: Hospital que, apesar de possuir corpo
clinico préprio, permite que qualquer outro médico utilize suas instalacdes
para prestar assisténcia a seus doentes (Ministério da Satide, 1985)



sociados possuiam uma organizacdo do cor-
po clinico aberto (ANAHP, 2014). Nesse tipo
de organiza¢do, os médicos nao apresentam
compromisso formal com os hospitais e estao
comprometidos com a saude de seus pacien-
tes e com os resultados clinico, mas ndo com
a reducdo de custos em saude ou com a ma-
nutencao financeira dos hospitais (PAULY, 2008;
TAKAHASHI, 2011). O resultado é que os médi-
cos tém mais lealdade a seus representantes de
venda do que aos hospitais em que trabalham.
Tais relacbes tendem a retardar a capacidade
das organizac¢des na padronizacdo da compra
de produtos para a saude, mantendo, assim, o
poder de mercado dos fornecedores. (PAULY,
2008).

3.4.3. CADEIA DE VALOR: ACUMULO
DE LUCRATIVIDADE E IMPOSTOS

No Brasil o principal modelo de pagamento
é o fee-for-service ou “conta aberta por uni-
dade de servico”, no qual cada item utilizado
na internagao do paciente é detalhado na con-
ta, apo6s um processo de faturamento em que
profissionais de saude contratados pelo hos-
pital analisam a internagcao (ANS, 2012). Nesse
modelo, é permitida a pratica de uma taxa de
comercializacdo por OPME utilizada, que cor-
responde a diferenca entre o valor que o hos-
pital pagou pela OPME e o valor que cobrou da
operadora de saude. Assim, as OPME sdo re-
sponsaveis, de forma expressiva, pela receita
dos hospitais e, consequentemente, pela par-
ticipacao nas despesas assistenciais totais das
operadoras (ANS, 2012).

Em ndmeros, em um estudo de caso sobre
a comercializacdo de OPME em um hospital de
Porto Alegre (RS), MOURA (2008) encontrou
que esses produtos foram responsaveis por
uma lucratividade média de 17% da conta hos-
pitalar no mesmo periodo. Em outro hospital
de Porto Alegre, NARDINO (2011) evidenciou
que, entre agosto de 2009 e agosto de 2010,
os OPME foram responsaveis por uma margem
bruta de 14,3% da lucratividade do hospital.
Pelo ultimo observatério da Anahp (Associa-
¢ao Nacional de Hospitais Privados), média de
receita dos hospitais com dispositivos médicos
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representou 11,4% do total de receitas nos hos-
pitais membros Anahp (ANAHP, 2015).

Em geral, as principais atividades nos elos
da cadeia de valor da saude, descritas por
PEDROSO (2010), sao: (i) desenvolvimento do
conhecimento (Pesquisa, ensino); (ii) Forneci-
mento de produtos e tecnologias (farmacéuti-
cos, OPME, etc.); (iii) Intermediacdo financeira
(operadoras de saude, gastos diretos, publico);
(iv) distribuicao de produtos e servicos de saude
(distribuidoras, varejo generalista, varejo espe-
cializado, etc.) (v) Servi¢os de saude (diagnosti-
co, tratamento, reabilitagao, etc.); (vi) Consumo
(pacientes, empresas, etc.) (PEDROSO, 2010;
PEDROSO, 2012). As margens de comercializa-
¢do podem ser observadas em toda a cadeira
de valor das OPME, e ndo s6 dos hospitais para
as operadoras. Isso, inevitavelmente, reflete-se
nos custos do sistema de salde como um todo.

E importante ressaltar que as ineficién-
cias em elos anteriores podem se propagar
aos elos posteriores, resultando em ineficién-
cias sistémicas. Assim, aumentos nos cus-
tos médico-hospitalares, inclusive custos das
OPME, percebidos na intermediacdo financeira
(Operadoras de planos de saude, por exemplo)
podem ser causados por ineficiéncias localiza-
das nos elos anteriores, as quais foram incor-
poradas aos pre¢os dos produtos e servigos.
Além disso, cada elo da cadeia de valor, ou seja,
cada ator desse mercado compete na transfe-
réncia de custos uns para os outros e no ganho
em lucros, de acordo com o poder de barganha
de cada um.

Nesse sentido, alguns autores sugerem que
a reorganiza¢do dos servicos de saude e a eli-
minacdo de servicos desnecessarios poderiam
melhorar a eficiéncia do sistema e, portanto,
reduzir o crescimento dos custos (PEDROSO,
2010).

Além do acumulo da lucratividade entre os
participantes da cadeia de valor das OPME, ha
0 acumulo de impostos que incidem durante a
comercializacdo do produto. Em um estudo da
Anvisa, foram destacados os seguintes tribu-
tos: IPI (Imposto sobre Produtos Industrializa-
dos), ICMS (Imposto sobre Operagdes Relativas
a Circulacdo de Mercadorias e sobre Presta-



¢des de Servicos de Transporte Interestadual,
Intermunicipal e de Comunicagao), Pis/Cofins
(Programa de Integracdo social e Programa de
Formacdo do Patriménio do Servidor Publico/
Contribuicdo para Financiamento da Seguri-
dade Social), Pis/Cofins - importacao e Il (Im-
posto de Importacao) (ANVISA?)

3.5. FALHAS DE MERCADO NO SETOR DE
PRODUTOS DE SAUDE

Algumas falhas de mercado podem ser apon-
tadas como impactantes nos precos pagos por
produtos para a saude. Dentre as quais, desta-
cam-se o oligopolio diferenciado, a assimetria
de informacdo e os casos de corrupgao (PAULY,
2008). Abaixo estao expostos detalhes de algu-
mas dessas falhas.

3.5.1. OLIGOPOLIO DIFERENCIADO:

Atualmente, tem-se um oligopdlio mundial
no setor de produtos para a saude, o qual é
dominado por um grupo restrito de grandes
empresas internacionais que produzem equi-
pamentos sofisticados e de alto valor unitario.
As 20 maiores empresas mundiais respondiam
em 2009 por 70% da producdo mundial, sen-
do 16 delas de origem norte-americana (ABDI,
2009). ALTENSTETTER (2001), em um trabalho
preparado para a conferéncia “£uropean Inte-
gration and Health Care Systems.: A Challenge
for Social Policy” indicou as empresas mais
fortes de cada segmento, sendo a Siemens
(Alemanha), Hewlett-Packard (Estados Unidos),
Toshiba (Japao), Philips (Holanda) e GEThomp-
son (Estados Unidos) empresas que dominam
o mercado mundial de equipamentos médicos
e elétricos, e a Boston Scientific e Medtronic o
setor de implantes (ALTENSTETTER, 2001).

Além de poucas empresas responderem pela
maior parte da producao mundial de produtos
na saude, o setor se caracteriza também por
um oligopdlio diferenciado, no qual um nume-
ro relativamente pequeno de vendedores ofer-

4 ANVISA - Agéncia  Nacional de  Vigilancia  Sanitdria.
Tributos incidentes sobre o setor de produtos para a sadde.
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/
f0e88a8049c454a8a070a66dcbd9c63c/Microsoft+Word+-+Tributos+-+Produ
tos+para+Sa%C3%BAde+vs+final.pdf?MOD=A/PERES> Acesso em 23/03/2015
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ecem produtos que sao préximos, porém nao
sdo substitutos perfeitos, devido a pequenas
diferencia¢des.

No Brasil, pode-se destacar o maior nimero
de produtos para a saude importados com-
parativamente a produc¢do nacional. Segundo
dados da Associacdo Brasileira de Industria de
Artigos e Equipamentos Médicos e Odontologi-
cos (ABIMO), em 2014, a balanca comercial do
setor foi US$3,7 bilhdes negativa (Que em parte
pode ter que ver com a valorizacdo do real) e a
parcela da producdo nacional de consumo em
relacdo ao consumo total aparente foi de 36,2%
(ABIMO, 2014).

Os principais produtores de dispositivos de
alta tecnologia, quase sem excecdo, sao da
Unido Europeia, Estados Unidos ouJapao. No en-
tanto, foi destacado no relatério da ABDI (2009)
a ascensdo recente da China no grupo dos prin-
cipais fornecedores externos brasileiros, pas-
sando da 16a posi¢ao (0,9%) em 2000, para a
11a posicao (1,9%) em 2004, e para a 4a posicao
(5,7%) em 2008. Dados do primeiro semes-
tre de 2009, reforcam o papel de destaque da
China no ranking dos maiores fornecedores no
setor de equipamentos médicos, hospitalares e
odontoldgicos (EMHO®) para o Brasil, com uma
participagao de 6,5% (ABDI, 2009).

Além da concentracdo do mercado e da bal-
anca comercial negativa, a ABIMO divulgou
que, em 2013, 38,3% das empresas do setor es-
tavam localizadas no estado de Sao Paulo. Esse
dado pode fazer parte das justificativas do valor
pago pelos produtos para saude no estado de
Sdo Paulo ser menor do que quando compara-
dos a outros estados (ABIMO, 2013).

3.5.2. ASSIMETRIA DE INFORMACAO:

O mercado de produtos para a saude e, es-
pecificamente das OPMEs, é caracterizado por
um numero de potenciais falhas de mercado.
Uma dessas falhas de mercado é a assimetria

5 No relatério de acompanhamento setorial, equipamentos
meédicos, hospitalares e odontoldgicos - volume IV, novembro de 2009 (ABDI),
foram considerados para as andlises a definicdo de empresas EMHO, as
quais compreendem os produtos: de implantes, préteses e equipamentos de
reabilitacdo; de radiologia e de diagndstico por imagem; de odontologia; de
equipamentos médico-hospitalares; e de laboratdrio, podendo incluir também
0 segmento de materiais de consumo médico-hospitalares”. No entanto, foram
excluidos da andlise o segmento de material de consumo médico-hospitalar.



de informacdo que caracteriza um mercado
com diferentes compradores, pagando diferen-
tes pregos por um mesmo produto para uma
mesma empresa. Isso muitas vezes acontece
pela proibicdo da divulgacdo dos pre¢os pagos
estabelecido em contrato realizados entre os
fornecedores e servicos de saude, aumentando
significativamente a assimetria de informac&es
(EUROPEAN COMMISSION, 2013; PAULY, 2008).

Além disso, os fabricantes tém a vanta-
gem de ter muito mais informac¢des do que os
usuarios - eles conhecem o funcionamento e
limitacbes de seu produto e a estrutura de
custo envolvida. Enquanto que o usuario (de-
manda do mercado) possui informac¢des muito
fragmentada sobre o préprio produto e sobre
0s substitutos disponiveis. Dessa forma, e com
0 agravo da falta de evidéncias clinicas na lit-
eratura, os usuarios sdao fortemente depen-
dentes do conhecimento, experiéncia e infor-
macdes fornecidas pelo fabricante (EUROPEAN
COMMISSION, 2013).

Como mais um ponto de assimetria, desta-
ca-se o fato da operadora de saude ndo ter
controle sobre a negociacao realizada entre o
fornecedor da tecnologia e o prestador. (ANS,
2013). Isso faz com que a decisdo de quais tipos
de produtos para a saude devem ser compra-
dos seja fortemente influenciada por médicos
e suas preferéncias. Essas preferéncias podem
ser modeladas por preferéncias de pacientes,
mas principalmente refletem a familiaridade
que o0 médico tem com um modelo de produto
especifico - julgamento de caracteristicas dos
produtos, preferéncias por especificos fornece-
dores e relacdo proxima com representantes
de vendas (PAULY, 2008).

Para reduzir a relagdo entre o provedor
e o fornecedor, a ANS, em 2013, preconizou
gue o profissional requisitante tem a obriga¢ao
de, quando assim solicitado pela operadora de
plano privado de assisténcia a saude, justificar
clinicamente a sua indicacao e oferecer pelo
menos 03 (trés) marcas de produtos de fabri-
cantes diferentes (ANS, 2013). Ainda assim, a
propria operadora de saude ndo tem controle
sobre o pre¢o que ira pagar, uma vez que nao
participa da negociacdo de preco do produto.
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Isso faz com que a relacdo entre os fornece-
dores e provedores seja fortalecida, em detri-
mento da expansdo do mercado e do aumento
da competitividade no setor.

Além das assimetrias encontradas na relacao
fornecedor x provedor e provedor x operadora,
pode-se destacar também a relagao do proéprio
paciente com seu provedor. Em geral, o paci-
ente aparece como a parte que possui menos
informacdes sobre qual é o melhor tratamento
para si e quais sao 0os materiais ou medicamen-
to disponiveis no mercado. Dessa maneira, os
provedores podem tomar decisdes que acomo-
dam seus proprios interesses em detrimento
da melhor escolha, pelo menos financeira, para
seu paciente (NBER, 2011).

3.5.3. CORRUPCAO

Outro fator que impacta nos custos das
OPME é a corrupgao que envolve a comercia-
lizacdo desses produtos e o sistema de saude
como um todo.

Em dois estudos, umrealizado pela Comissao
Europeia (EUROPEAN COMMISION, 2013) e
outro pelo Programa das Nacdes Unidas para o
Desenvolvimento (UNDP, 2011), sdo apontadas
as principais ocorréncias de corrup¢ao na cade-
ia de abastecimento de produtos para a saude.
Dentre elas podemos destacar: (i) Suborno /
extorsdo / propinas em fase de certificacao; (ii)
Suborno / extorsdao / propinas em contratos
publicos; (iii) Favoritismo nos contratos, por ex-
emplo, na selecao de um concorréncia limitada
ou por pedido direto; (iv) Conluio nos contratos,
por exemplo, em licitacBes fraudulentas e di-
visdo de mercado; (v) Premiacdo inadequada de
contratos a fornecedores, por exemplo, quan-
do as empresas que ndo oferecem realmente
0S servicos necessarios sdao escolhidos numa
licitacdo; (vi) desvio de suprimentos no sistema
de distribuicdo para ganhos privados; (vii) des-
vio de fundos de saude; (viii) absentismo; (ix)
roubo de suprimentos médicos e; (x) pagamen-
tos de comissdes informais na comercializacao
dos produtos (EUROPEAN COMMISSION, 2013;
UNDP, 2011).



Para uma melhor ilustracdo, adaptou-se
0 mapa encontrado no documento da UNDP
(2011), “Fjghting Corruption in the Health
Sector: Methods, Tools and Good Practices’
que ilustrou as principais possiveis formas de
corrupcdo no sistema de saude (figura 1).

Ressalta-se que tais praticas indevidas sao
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agravadas em consequéncia da assimetria de
informacdes, da falta de transparéncia nas ne-
gocia¢des desses produtos, das regras e regu-
lamentac¢des fracas ou inexistentes, da falta
de prestacdo de contas, dos salarios baixos da
area da saude e da oferta limitada de servicos
(EUROPEAN COMMISSION, 2013; UNDP, 2011).

FIGURA 3: AREAS CENTRAIS DO SISTEMA DE SAUDE E OS RISCOS DE CORRUPCAO
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Fonte: UNDP - Fighting Corruption in the Health Sector: Methods, Tools and Good Practices. Outubro de 2011. Disponivel em: <http://www.undp.org/
content/dam/undp/library/Democratic%20Governance/IP/Anticorruption%20Methods%20and%20Tools%20in%20Health%20L0%20Res%20final.pdf >.

Acesso em 22/01/2015

4. CENARIO NACIONAL E ALGUMAS
SUGESTOES PARA A REDUCAO DOS ALTOS
VALORES PAGOS POR PRODUTOS PARA A
SAUDE.

Apés algumas denuncias de fraudes com
Orteses e proéteses no sistema de saude, o go-
verno Federal vem tomando iniciativas para a
correcdo do problema. Dentre elas, foi insti-
tuido o Grupo de Trabalho Interinstitucional
sobre Orteses e Préteses, pelos ministérios da
Saude, Fazenda e Justica em janeiro de 2015,
para apresentar medidas que buscam corrigir
irregularidades e inadequac¢bes do mercado
de dispositivos médicos. Esse grupo discutiu,
principalmente, (i) a criminalizacdo das fraudes
no fornecimento, aquisicdo ou prescricao de
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Orteses e proéteses no Brasil; (ii) a padronizacao
d as nomenclaturas e criacdo de um sistema
de informacao; (iii) a criagdo e implantacdo do
Registro Nacional de Implantes (RNI) que con-
tera informacdes técnicas e econdmicas dos
dispositivos médicos implantaveis (DMI), pos-
sibilitando o rastreamento dos produtos desde
a producgao até a implantagao no paciente; (iv)
a melhora de gestao do SUS: inicio de envio da
Carta SUS para procedimentos com DMI, cor-
respondéncia enviada para o cidadao que rea-
lizou o procedimento médico, com a data de en-
trada na unidade de saude, o dia da alta médica,
o motivo de internacdo e o valor pago pelo SUS
pelo tratamento; e (v) a definicdo de uma agen-
da permanente de trabalho do Departamento
Nacional de Auditorias do SUS (Denasus) para a



realizacdo de auditorias destinadas a apuracao
de irregularidades no uso de DMI

Como um dos resultados das ag¢des dos
ministérios, foi instituida a Portaria n°403, de
07 de maio de 2015, que disciplina a aquisicao,
o recebimento, a utilizacdo e o controle de Or-
teses, Proteses e Materiais Especiais (OPME)
pelas Unidades Hospitalares subordinadas a
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude (SAS/MS). Nessa portaria, sao discutidos
alguns pontos importantes que podem auxi-
liar na reducdo dos valores das OPME como (i)
as aquisicdes devem observar especificacbes
técnicas e os parametros minimos de desem-
penho e qualidade das OPME; (ii) a quantidade
a ser adquirida sera estabelecida em fun¢ao do
consumo e utilizacdo provaveis; (iii) a definicao
do objeto das aquisi¢cdes devera ser precisa, su-
ficiente e clara, vedadas as especificaces que,
por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias,
limitem a competicdo; e (iv) nas aquisi¢bes de
OPME que possuam conjuntos de componen-
tes com tamanhos variaveis, o Termo de Refe-
réncia conterd clausulas que estabelecam a
obrigacdo do fornecedor em realizar todas as
trocas de componentes nao utilizados, mesmo
depois de expirada a sua validade ou garantia,
bem como a cessdo de instrumental de coloca-
¢do, sob regime de comodato.

Além do que esta sendo feito pelos dos
ministérios da Saude, Fazenda e Justica, suger-
em-se outros pontos importantes que poderdo
ajudar na redugao dos altos custos pagos pelas
OPME:

- Padronizagdo da nomenclatura e aa c/assi-
ticagdo dos proautos para a sadde:

A padronizagdo da nomenclatura dos produ-
tos para a saude, inclusive das OPME, pode se-
guir uma nomenclatura global para ser usada
por reguladores para a classificacdo de disposi-
tivos médicos, a Global Medical Device Normen-
c/ature (GMDN®) . A GMDN foi criada, em 1997
pelo GHTF (G/lobal Harmonization 7ask Force) e
€ uma classificacdo realizada por meio de uma
descricdo genérica comum para termos que de-

6 Global Medical Device Nomenclature (GMDN): https://www.gmdnagency.org/
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screvem as caracteristicas dos produtos para
a saude, oferecendo um instrumento interna-
cional para a identificagdao de todos eles (WHO,
2009; WHO, 2010). Antes da GMDN, exis-
tiam varias nomenclaturas mundialmente, to-
das construidas em estruturas diferentes e uti-
lizadas localmente ou nacionalmente para fins
diferentes e com diferentes abordagens (WHO,
2010). A padronizagao internacional da nomen-
clatura de produtos para a saude proporciona-
ra, por exemplo: (i) a troca de dados entre fab-
ricantes, reguladores e autoridades de saude,
(ii) a identificagcdo de eventos adversos, (iii) a
troca de informacdes de vigilancia pos-comer-
cializacdo, gestao de compras e cadeia de su-
primentos, (iv) a identificacdo de uma alteracao
apenas no design do produto (sem que haja, no
entanto, uma alteracdo de sua funcionalidade
e; (v) atroca de informacdes para pesquisa, ma-
nutenc¢ao de registros médicos, e-commercee
inventarios (ANAND, 2010; WHO, 2009; WHO,
2010).

- Aperfeicoamento dos critérios para a inser-
¢do do proauto para a saude no mercado.

Ha a necessidade de se aperfeicoar os crité-
rios para a entrada de novos produtos para a
saude no Brasil, por meio de maiores exigén-
cias de evidéncias clinicas e de seguranca. Esse
aperfeicoamento € importante para impedir,
ou pelo menos reduzir, a entrada de tecnolo-
gias custosas para os sistemas de saude, sem
evidéncias clinicas de melhora de saude.

Atualmente no pais, a empresa responsavel
pelo produto para a saude deve apresentar
para o registro e/ou o cadastro, informacdes
sobre a empresa e, quando cabivel, informa-
¢des econdmicas e certificado de conformidade
emitido pelo INMETRO. No entanto, em momen-
to nenhum sdo requisitadas informacgdes sobre
eficacia e seguranca dos produtos (ANVISA,
2010). Segundo TARRICONE (2014), uma respos-
ta para esses problemas sao colaborag¢des mais
sinérgicas entre agéncias reguladoras e agén-
cias de avaliacdo de tecnologias de saude (ATS).
Um exemplo disso é a atuacdo da Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency



(MHRAY) , uma agéncia executora do Ministé-
rio da Saude do Reino Unido,responsavel por
regular todos os medicamentos e dispositivos
médicos (MHRA, 2008). A MHRA também co-
labora com outras agéncias envolvidas na area
da saude, incluindo a National Patient Safety
Agency (NPSA) e National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) (MHRA, 2008;
MHRA 2013).

Pelo MHRA, um fabricante de um produto
para a saude tem que realizar uma investigacao
clinica como parte do processo de obtenc¢ado de
uma CE marking, ou seja, tem que demonstrar
que o dispositivo estd em conformidade com
0s requisitos essenciais da Unido Européia.
As letras “CE"® sdo a abreviatura da expressao
francesa “Conformité Européene”, que signifi-
ca “Conformidade Européia”. A marcacao CE é
uma exigéncia legal e obrigatéria para produ-
tos vendidos na Unido Europeia que se inserem
no ambito da diretiva CE marking, a qual inclue
os medical devices. Para demonstrar tal confor-
midade, geralmente é necessario fornecer da-
dos clinicos que consistem em uma avaliacao
da literatura disponivel em rela¢do a seguran-
ca, desempenho, caracteristicas e finalidade do
produto e/ou uma avaliacado clinica dos resulta-
dos de investigacOes realizadas (MHRA, 2013).

- Alteracdo do modelo de pagamentos e uti-
lizagdo de protocolos clinicos:

Além da padronizagdo da nomenclatura e
dos critérios de insercdao dos produtos para a
saude no mercado, ha também a necessidade
de se padronizar as suas utiliza¢cbes. Como uma
alternativa, pode-se citar a alteracdo do mo-
delo de pagamento das operadoras de saude
para os provedores. No Brasil o principal mo-
delo de pagamento é o fee-for-service ou “con-
ta aberta por unidade de servi¢o”, no qual cada
item utilizado na interna¢do do paciente € de-
talhado na conta, apés um processo de fatura-
mento em que profissionais de saude contrata-

7 Parainformag¢ées mais detalhadas da Agéncia, visitor o site: Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). <http://www.mhra.gov.uk/
Howweregulate/Devices/index.htm>

8 As letras “CE” sdo a abreviatura de expressdo francesa “ Conformité
Européene”, que literalmente significa “Conformidade Europeia”. Para um
melhor entendimento, consultar: http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/
Devices/Complyingwithlegislation/ActivelmplantableMedicalDevicesDirective/
ConformityassessmentandtheCEmark/index.htm.
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dos pelo hospital analisam a internacdo (ANS,
2012). Uma opcdo de modelo de pagamento
€ o0 Diggnosis Related Group (DRG), um tipo
de classificacdo de pacientes hospitalares que
leva em consideracdo o consumo de recursos,
reunindo os pacientes clinicamente homogé-
neos em um mesmo grupo (Mathauer e Witten-
becher, 2013; LARA, 2015). Esse método parte
do pressuposto de que esses diagndsticos re-
querem protocolos de tratamento similares e,
por isso, quantidades similares de recursos.
Em geral a utilizacdo de DRG gera os seguintes
beneficios (PWC, 2014; LARA, 2015): (i) conten-
¢ao dos custos médicos e melhora na eficiéncia
dos servicos hospitalares; (ii) alteracdo do com-
portamento médico no sentido de incentivar
a eficiéncia médica e a reducdao dos nimeros
de prescri¢cdes de medicamentos e de exames
de diagndstico; (iii) aumento da transparéncia
dos gastos hospitalares; (iv) aumento da produ-
tividade; (v) diminuicdo de tratamentos exces-
sivos; e (vi) possibilidade de ser customizado
as caracteristicas de cada pais. Sendo assim, a
utilizacdo do DRG pode auxiliar na diminuicao
da utilizacdo desnecessaria desses produtos e
no aumento da transparéncia dos gastos, redu-
zindo a assimetria de informacao.

Além disso, a padronizacdo da utilizagao dos
produtos da sauide deve ocorrer via a utilizacao
de protocolos clinicos pelos hospitais, ou seja,
a aplicacao de diretrizes baseadas em evidén-
cia que permitam controlar a pratica médica.
Essa padronizagao, além de aumentar a segu-
ranca do paciente, reduzird a relagdo médico-
fornecedor.

- Redug¢do do efeito cascata lucratividade +
/Impostos:

No trabalho realizado pela Anvisa foi indica-
do que o Imposto sobre Circulagdo de Merca-
dorias e Prestacdao de Servicos (ICMS), o PIS/
Cofins e o PIS/Cofins - Importacdo sdao os im-
postos que tém maior impacto no preco final
dos produtos para a saude comercializados no
Brasil. O trabalho sugeriu que houvesse trata-
mento tributario diferenciado para o setor de
produtos para saude, o que possibilitaria a
reducdo de precos e a ampliacdo do acesso a



esses produtos, essenciais a saude da popula-
cao (ANVISA, 2012).

Ainda, o acumulo de lucratividade e imp-
ostos é intensificado pela longa cadeia de valor
dos produtos para a saude, a qual envolve im-
portadores, distribuidores regionais, operador
logistico, hospital e operadoras de saude. Uma
alternativa é, por exemplo, a compra conjunta
de produtos por grupo de hospitais, possibili-
tando economia de escala e aumentando o
poder de barganha dos provedores em relacao
aos fornecedores dos produtos.

- Regras que disciplinem as relacoes entre
fornecedores e médicos.

Regras que disciplinem as relacdes entre for-
necedores e médicos tem como fung¢do tornar
mais transparente, para a populagao, possiveis
conflitos de interesses que possam ocorrer
nessa relacdo. Além disso, tem como fungao
reduzir a prescricdao inadequada de produtos e
tornar independente a produc¢do de pesquisa
cientifica na drea da saude. A relacdo médico-
fornecedor pode incluir desde refei¢cbes gratui-
tas, consultorias e pagamentos para ministrar
palestras até financiamento direto de pesqui-
sas. Essas relacbes podem ter muitos resulta-
dos positivos e serem componente chave no
desenvolvimento de novos produtos para a
saude. No entanto, podem também criar con-
flitos de interesse e, em alguns casos, influen-
ciar a propria conduta médica (RICHARDSON,
2014)..

Como exemplo, pode-se citar o Physician
Payments Sunshine Act (PPSA) dos Estados
Unidos, também conhecido como se¢ao 6002
do Afforaable Care Act(ACA). Trata-se de regras
exigindo que os fabricantes de produtos para
a saude divulguem, aos Centros de Servi¢os
Medicare e Medicaid (CMS), quaisquer paga-
mentos ou outras transferéncias de valor feitas
a médicos ou hospitais de ensino. Também é re-
querido que certos fabricantes e organizacdes
de compras (group purchasing organizations -
GPO) divulguem se médicos possuem alguma
propriedade ou investimento na empresa. Os
dados recolhidos sao divulgados num site pu-
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blico (RICHARDSON, 2014).

- Regras que disciplinem a relagdo entre dls-
tribuidores e médicos:

A exemplo de Portugal, o distribuidor nao
pode ser responsavel pela colocacao de dis-
positivos médicos no mercado. Perante a legis-
lacdo de Portugal, o unico responsavel pela co-
locagdo no mercado é o fabricante. Isso podera
concentrar a relacdo do médico apenas com a
empresa fabricante, o que, somado as maiores
regras que disciplinem essa relagdo, podera
reduzir pagamentos informais no setor (IN-
FARMED, 2009). Entretanto, apesar de ser mais
facil o controle de um nimero menor de em-
presas, isso pode levar a formag¢ao de um cartel
de fornecedores que manipulem os pre¢os dos
produtos.

Além das acBes do setor publico de saude,
€ possivel citar, como caso de sucesso, o pro-
grama de segunda opinido realizado pelo Hos-
pital Israelita Albert Einstein. Nesse programa,
0s pacientes que apresentavam indicacdo de
tratamento cirurgico de coluna foram encami-
nhados, pelas fontes pagadoras, para uma
avaliagdo de segunda opiniao médica no Cen-
tro de Referéncia de Tratamento da Coluna
Vertebral do Hospital Israelita Albert Einstein
(HIAE). Seguindo protocolos de avaliacbes e
tratamentos, o paciente era consultado, de
modo independente, por um médico ortope-
dista e um médico fisiatra, que verificavam
a necessidade da cirurgia e se essa estava
adequada. Como alternativa e havendo indica-
¢ao, 0 paciente poderia passar por tratamen-
tos de reabilitacdo, seguindo protocolos de
reabilitacdo para doencas de coluna do HIAE.
Além da segunda opinido, foram: (i) definidas
diretrizes de melhores praticas médicas; (ii) se-
lecionada uma lista curta de fornecedores de
OPME para negociacdo direta pelo hospital e;
(iii) negociados honorarios médicos adequados
para cirurgias e consultas entre médicos e op-
eradoras de planos de saude (FERRETTI, 2013;
NETO, 2015). Como resultado, entre 1° de maio
de 2011 e 30 de abril de 2012, o custo total es-
timado do tratamento realizado no HIAE foi
de R$ 2.339.326,09, valor que se contrapde ao



custo inicial estimado dessa mesma coorte de
pacientes em R$ 6.047.036,52. Isso representa
reducdao em 158,5% do valor que seria gasto
caso o tratamento fosse realizado do modo ini-
cialmente proposto (FERRETTI, 2013).

5. CONSIDERACOES FINAIS:
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podem auxiliar na reducdo dos altos custos dos
produtos para a saude, lembrando sempre que,
um problema complexo como esse pede uma
solucao complexa, envolvendo diversas acdes e
todos os atores do sistema de saude brasileiro.

6. REFERENCIAS:

O mercado dos produtos para a saude,
mais especificamente das OPME, é caracter-
izado pelos seus altos custos e pelos valores
discre-pantes pagos entre diferentes hospitais
e operadoras de saude. Os valores retirados
do estudo da Anvisa, demonstrados no inicio
do trabalho, exemplificaram o tamanho das
distor¢cbes observadas nos gastos com esses
produtos e o grande impacto que isso pode
trazer para os sistemas de saude do pais.

A fim de encorajar a discussdao em torno do
problema, foram demonstrados diversos pon-
tos que causam as distor¢Bes observadas nos
valores pagos por OPMEs. Foram discutidos a
propria estrutura de custos desses produtos
que faz com que eles se tornem mais caros, a
falta de critérios para sua a insercao no mer-
cado e a dificuldade em se encontrar substitu-
tos, seja por uma diferenciacao no produto ou
pela falta de padronizacdo em sua nomencla-
tura. Ainda, foram levantadas caracteristicas
do proprio sistema de saude brasileiro que tem
impacto no aumento de custos dos produtos
para a saude, como o tamanho dos hospitais,
os hospitais de corpo clinico aberto e o acimu-
lo da lucratividade e dos impostos ao longo da
cadeia de valor. As falhas de mercado, como o
oligopdlio, a assimetria de informacado e a cor-
rup¢ao dentro do sistema de saude sdo pontos
importantes que também acarretam o aumen-
to dos valores.

Ressalta-se, por fim, que os altos valores
pagos pelos produtos para a saude se tradu-
zem em custos maiores para as operadoras de
saude e, consequentemente, reajustes maio-
res para os beneficiarios dos planos de saude.
Sendo assim, reduzir as distor¢des que en-
volvem esse mercado é de interesse tanto de
hospitais, quanto das operadoras de saude e
dos beneficiarios. Para tanto, foram apresenta-
das, no final do texto, algumas sugestdes que
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