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Declaracao do problema

A inflacao médica é muito mais alta que o IPC

Flutuacao da moeda (desvalorizacao)

A maior parte da inflacao médica vem do aumento no custo das hospitalizacoes
O custo de hospitalizacao é composto principalmente pela inflacao de precos de
medical devices e medicamentos

A OMS estima que haja 1,5 milhdes de diferentes tipos de medical devices
disponiveis (1)

A didria de internacao se manteve estavel nos ultimos cinco anos

Uma das principais causas de aumento de preco em medical devices,
equipamentos de seguranca e medicamentos ¢é a falta de transparéncia na cadeia
de suprimento no Brasil, além da baixa concorréncia

1.  Fonte: Institute for Healthcare Improvement
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Declaracao do problema

Os distribuidores locais sao mal regulamentados, com pouca
informacao sobre:

e Registro das empresas

e Relatodrios financeiros

* Conformidade/governanca

* Relatodrios de qualidade
Nao ha transparéncia no relacionamento entre empresas e médicos
Ha um grupo de trabalho para melhorar a regulamentacao antitruste
O sistema de importacao € muito complexo e pode adicionar até 100
% de taxas sobre os produtos (2)

2. Healthcare Technologies Resource Guide A Reference for U.S. Exporters
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Definicao de medical device
Organizacao Mundial da Saude

“Medical device” é qualquer instrumento, aparelho,
implemento, maquina, utensilio, implante, reagente ou
calibrador in vitro, software, material ou outro artigo
semelhante ou relacionado, feito por um fabricante
para ser utilizado, sozinho ou em combinacao, em seres
humanos para um ou mais dos fins especificos

MEDICAL DEVICE REGULATIONS Global overview and guiding principles. World Health Organization. ISBN 92 4 154618 2
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Tendéncias internacionais para
controle de custos e inflacao de
medical devices
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Exigéncias regulatorias globais para
medical devices

A maioria dos paises esta lutando para encontrar formas de lidar com o aumento
dos custos de saude, o que inclui precificacao e controle de qualidade de medical
devices

* S3o necessarios arcaboucos regulatorios para garantir que os produtos que entram
no mercado sejam seguros e eficientes

e Estes paises buscam os melhores métodos de classificacao, categorizacao e politica
de reembolso

* Maior utilizacdo dos Grupos de Diagnésticos Relacionados (DRGs) como sistema de
reembolso para os episédios de internamento

 Uso de precos internacionais como referéncia

Fonte: https://www.tga.gov.au/role-tga-0

Da Therapeutic Goods Act 1989, 41BD What is a medical device

Global Regulatory Requirements for Medical Devices, Sandra Brolin, Mdlardalen University, Department of Biology and Chemical Engineering
http://www.globalmedicaltechnologyalliance.org/global-reimbursement-principles.html
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Abordagem nos Estados Unidos
Decisoes comecam com evidéncias

 Aleide protecao e cuidado ao paciente (PPACA) levou ao seguinte:
— Necessidade de evidéncia cientifica para:
e pratica da medicina

* politicas de saude e de tomada de decisdes informadas sobre o
desempenho, eficacia, seguranca e impacto do produto sobre os
resultados clinicos

* Os objetivos da reforma na saude sao:
— Melhorar a saude da populacao
— Melhorar a experiéncia e os resultados do paciente

— Reduzir os custos com saude para os pacientes (Institute for Healthcare
Improvement, 2014)

http://mwww.hayesinc.com/hayes/products_and_services/hayes-rating/
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Tendéncias internacionais para controle de
qualidade de medical devices
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Sistemas de gestao da qualidade de medical
devices

A Forca Tarefa de Harmonizacao Global (GHTF) é um grupo de representantes de
autoridades reguladoras nos EUA, Uniao Europeia, Japao, Australia e Canada
gue trabalha para harmonizar os regulamentos para os medical devices e
melhorar a seguranca, eficacia e qualidade desses dispositivos. O grupo
desenvolveu diretrizes para:

— Avaliacao pré-comercializacao

— Vigilancia pdés-comercializacao

— Sistemas de qualidade

— Auditoria e seguranca/desempenho clinico

Muitos paises comecaram a adotar essas diretrizes ou seguir as normas do FDA
americano ou os regulamentos da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA)

Fonte: https://www.tga.gov.au/role-tga-0
Da Therapeutic Goods Act 1989, 41BD What is a medical device
Global Regulatory Requirements for Medical Devices, Sandra Brolin, Malardalen University, Department of Biology and Chemical Engineering
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Processo regulatorio na Franca

* Anivel nacional, existem trés organizacdes responsaveis pela avaliacao das tecnologias
da saude - AFSSAPS, HAS e CNEDIMTS
* Essas organizacdes sao responsaveis por:
— Realizar a vigilancia da saude e o controle de todos os produtos para uso humano
— Tomar todas as decisdes de seguranca desde a fabricacdao até a comercializacao,

incluindo a avaliacao cientifica, controle laboratorial, controle de publicidade,
inspecao de unidades industriais e das atividades de vigilancia

— Avaliar medicamentos, medical devices, procedimentos, publicacao de diretrizes,
acreditacao de organizacgOes de saude e certificacao de médicos

— Fornecer parecer cientifico relativo a utilidade, boa utilizacdo de medical devices e
outros produtos de saude que nao sejam medicamentos

AFSSAPS (Agence Frangaise de Securité Sanitaire des Produits de Santé), HAS (Haute Autorité de Santé) e CNEDIMTS (Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs
Médicaux et des Technologies de

Fonte: https://www.ispor.org/HTARoadMaps/FranceMD.asp
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Processo de precificacao na Franca

* O regime de financiamento DRG em ambos os setores publico
e privado foi implementado na Franca

e A maioria dos medical devices esta incluida na tarifa DRG
financiada pelo Plano de Saude

e Os dispositivos nao incluidos nos precos de financiamento
DRG sao regulados pelo governo
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Processo de precificacao e reembolso (PR)
para medical devices na Franca
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Fonte: https://www.ispor.org/HTARoadMaps/FranceMD.asp International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

AUTHORS & CONTRIBUTORS: Annie Chicoye PhD, MS Political Science, Executive Director ESSEC Institute of Health Economics and Management — ESSEC Business School
Paris-Singapore. Karine Levesque, PhD, Reimbursement manager, Abbott Vascular, Paris, France. Robert Launois,PhD, Professor, REES France, Paris, France Director
Europe, BioBridge Strategies, Basel, Switzerland
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Precificacao e reembolso na Franca
Informacoes exigidas para reembolso

* Dossié médico-técnico incluindo (CNEDiMTS):

Descricao técnica da tecnologia e seu modo de acao
Para quais indicacOes é exigido o reembolso
A severidade da condicao a ser tratada

A evidéncia clinica que permita avaliar a eficacia e os riscos classificados de acordo
com o nivel de evidéncia cientifica

Existéncia de alternativas, sejam elas medicacao, procedimento cirurgico ou outros
dispositivos e comparacao com esses

As estimativas sobre o tamanho e as caracteristicas da populacao-alvo, com base na
epidemiologia e/ou dados de pesquisa de mercado

Fonte: https://www.ispor.org/HTARoadMaps/FranceMD.asp International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research. AUTHORS & CONTRIBUTORS: Annie Chicoye PhD, MS Political Science,

Executive Director ESSEC Institute of Health Economics and Management — ESSEC Business School Paris-Singapore. Karine Levesque, PhD, Reimbursement manager, Abbott Vascular, Paris, France. Robert
Launois,PhD, Professor, REES France, Paris, France Director Europe, BioBridge Strategies, Basel, Switzerland
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Precificacao e reembolso na Franca
Informacoes exigidas para reembolso

* Dossié econdmico incluindo (CEPS):

Preco ou tarifa exigido para o reembolso
PrevisOes de vendas até a estabilizacao do mercado

Justificativa de tarifa ou preco baseada na minimizacao de custos comparados as
alternativas existentes

Vendas, precos e situacao de reembolso em outros paises da UE
Detalhamento de custos de manufatura e distribuicao
Informacdes sobre a empresa
* Localizacao na Franga e em outros paises
* Numero de funcionarios
* Rotatividade
* Vendas de produtos na Franca reembolsados pelo plano de saude estatutario

Fonte: https://www.ispor.org/HTARoadMaps/FranceMD.asp International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research. AUTHORS & CONTRIBUTORS: Annie Chicoye PhD, MS Political Science,

Executive Director ESSEC Institute of Health Economics and Management — ESSEC Business School Paris-Singapore. Karine Levesque, PhD, Reimbursement manager, Abbott Vascular, Paris, France. Robert
Launois,PhD, Professor, REES France, Paris, France Director Europe, BioBridge Strategies, Basel, Switzerland


https://www.ispor.org/HTARoadMaps/FranceMD.asp

OPMEs: Analise setoriale @ Q JIESS
adogao de boas pratlcas '\ INSTITUTO DE ESTUDOS

DE SAUDE SUPLEMENTAR

Tendéncias internacionais na
regulamentacao de praticas
anticompetitivas
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Definicao de antitruste e principios

Sao leis que protegem o comeércio contra monopodlios e
restricoes ilegais ou praticas comerciais injustas

* Principios:
— E ilegal monopolizar, conspirar para monopolizar ou tentar
monopolizar
— Acordos de “vendas casadas”
— Fusao de empresas da area de saude concorrentes
— Conluio para fixacao de precos

— Acordo em nao contratar uma determinada organizacao de
saude (boicote)

— Acordo sobre horarios de operacao, oferta de servicos ou
areas geograficas atendidas (alocacao de mercado)

http://www.merriam-webster.com/dictionary/antitrust
THE ANTITRUST LAWS AND THE HEALTH INDUSTRY ROBERT P.BORSODY — AKRON LAW REVIEW, Inverno de 1979
How antitrust laws hinder the goals of healthcare reform. Medical Economics, By Jeffrey L. Cohen, JD 10 de maio de 2012.



http://www.merriam-webster.com/dictionary/antitrust
http://medicaleconomics.modernmedicine.com/authorDetails/22559
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Exigéncias do Departamento de Justica Americano
(DOJ) para pagamentos financeiros aos cirurgioes
ortopédicos

 Uma investigacao federal revelou que os fabricantes costumavam usar
contratos de consultoria para induzir cirurgioes ortopédicos a escolher
seus implantes

* Em setembro de 2007, as cinco empresas de medical devices que vendem
a maioria dos implantes de quadril e joelho nos Estados Unidos evitaram
um processo criminal sobre propinas ilegais aceitando o monitoramento
federal e novos procedimentos de conformidade corporativa

* Entre 2007 e 2008, tanto os montantes dos pagamentos aos cirurgioes
para atividade de consultoria em curso quanto o numero de pagamentos
recebidos diminuiram

(Fonte: Chren MM, Landefeld CS, Murray TH. Doctors, drug companies, and gifts. JAMA.
1989;262(24):3448-3451)

Fonte: HEALTH CARE REFORM, L Financial Payments by Orthopedic Device Makers to Orthopedic Surgeons ARTICLE Jason M. Hockenberry, PhD; Paula Weigel, MS;
Andrew Auerbach, MD, MPH; Peter Cram, MD, MBA
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Exigéncias do Departamento de Justica Americano
(DOJ) para pagamentos financeiros aos cirurgioes
ortopédicos

0O acordo do DOJ exigiu que todas as empresas de medical devices:
— Tenham um monitor federal em suas instalacoes
— Avaliem sistematicamente seus acordos de consultoria

— Garantam que médicos consultores tornem publicos seus
acordos financeiros aos seus pacientes

— Tornem publicos nome, local, e montante de dinheiro pago a
todas os cirurgioes e organizacoes nos sites de suas respectivas
empresas a partir de 2008

Fonte: HEALTH CARE REFORM, L Financial Payments by Orthopedic Device Makers to Orthopedic Surgeons ARTICLE Jason M. Hockenberry, PhD; Paula Weigel, MS;
Andrew Auerbach, MD, MPH; Peter Cram, MD, MBA
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Relatorios de transparéncia financeira para
meédicos
(Sunshine Act ou Plano de Pagamento Aberto)

O Sunshine Act exige que os fabricantes de
medicamentos, medical devices e produtos
biologicos que participam de programas federais
de saude dos EUA relatem certos pagamentos e
itens de valor dados aos médicos e hospitais de
ensino

http://www.ama-assn.org/ama/pub/advocacy/topics/sunshine-act-and-physician-financial-transparency-reports.page?
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Relatorios de transparéncia financeira para
médicos
The FACTS About Open Payments Data

2014 Totals Total All Program Years
Total US Dollar Value Total Records Published
6.49 14
Billion Million

v SHOW MORE DETAILS ~

N Total Companies —._ Total Physicians
\ Making Payments

| l )1 444 I &3: | 60m7 Obo \iﬂ {“511151

o Total Teaching

» SHOW MORE DETAILS
£ Use the Search Tool to conduct your own specific search

https://openpaymentsdata.cms.gov/
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Razao para transparéncia e divulgacao da
interacao entre empresas de tecnologia
meédica e médicos

* Os médicos sao os principais usuarios de tecnologias e desempenham o
papel principal no acesso bem sucedido dos pacientes as empresas de
medical devices

* |sso ocorre porque as empresas de tecnologia médica sao legalmente
obrigadas a fornecer médicos com instrucao adequada, educacao,
treinamento, servicos e suporte técnico para garantir a entrega da
tecnologia médica segura e eficaz e cuidado aos pacientes

* Em todas essas interacoOes, a transparéncia € um elemento crucial
garantindo que estes sejam adequados e nao precisem ser questionados
em caso de qualquer conflito de interesses

Fonte: White Paper on Transparency & Disclosure - Eucomed Board approved, 20 September 2012
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Experiéncia sul-africana no controle de
custos e inflacao de medical devices
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Regulamentacdes na Africa do Sul

 Medical devices, incluindo implantes cervicais, proteses e stents
coronarios podem ser vendidos na Africa do Sul sem qualquer
verificacao de qualidade ou seguranca

* E de exclusiva responsabilidade dos prestadores de servico de
saude garantir que os produtos implantados (de plastico ou
metal) nos pacientes sejam seguros

e Atualmente, o governo sul-africano esta em processo de
elaboracao de regulamentos para monitorar a qualidade dos
produtos utilizados localmente

Fonte: MANUFACTURE OF MEDICAL AND SURGICAL EQUIPMENT AND ORTHOPAEDIC APPLIANCES Siccode 3741, WWW.WHOOWNSWHOM.CO.ZA
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Precos de cirurgias

Os precos sao confidenciais,
cada hospital tem seus

Os pre¢os nao sao sujeitos a
controles regulatdrios

R R R R N R R N R R N g

Fonte: Insight Actuaries and Consulting. www.insight.co.za
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Mecanismos de precificacao

r
I Os hospitais sao conduites e simplesmente passam o prec¢o de itens cirdrgicos para os
financiadores, sem adicionar qualquer valor

Anteriormente, hospitais realizavam lucros
explicitos (e por vezes escondidos) em itens
cirdrgicos Os hospitais tém pouco
incentivo para conter
ativamente o custo de itens
cirdrgicos, ja que os custos
sao simplesmente

1
1
1
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! transferidos para os
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1
1
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Isso criou incentivos inadequados que

aumentaram custos e utilizacao financiadores

Hospital e financiadores negociaram para

substituir esses lucros por maiores taxas de
enfermaria do hospital, desta forma, foi
alcancada maior transparéncia

S —————..

Fonte: Insight Actuaries and Consulting. www.insight.co.za
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Criar modelos alternativos de reembolso Distanciar pacientes de fornecedores com
(ARMSs), nos quais os hospitais (e médicos) custos acima da média, fazendo um ajuste
recebam incentivos financeiros para gerenciar do mix de casos (geralmente via DRGs),
o custo de OPMEs e outros materiais permitindo comparagoes entre semelhantes

Fonte: Insight Actuaries and Consulting. www.insight.co.za
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Medicamentos
OMS ATC

DIRECT

Cirurgicos
Exige desenvolvimento

para negociar melhores pre¢os em troca de E necessaria uma estrutura de classificagdo
volumes sustentados - requer uma capacidade cirargica para referéncia de pregos para facilitar

de influenciar volumes através do projeto de as negociagoes mais significativas

Fonte: Insight Actuaries and Consulting. www.insight.co.za
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A inflacao médica sul-africana nao depende apenas das tarifas (taxas) - o
volume de servicos é um fator critico !
Inflacdo médica: 2009 — 2013

Causadores do lado da
oferta:

16% A~

14,8%

Sistema Fee for service

&

Fragmentagao do cuidado

X

14% A

Novas tecnologias e
procedimentos

&

12% -~
< Novos hospitais

Desvalorizacdo da moeda

X

10% H

Causadores do lado da
demanda:

8%
Selecao adversa

& &

Aumento do fardo de
doengas

X

6% -

Envelhecimento

29

X

4% A

2% A

0%

I
2009 2010 2011 2012 i 2013  Average

Fonte: Discovery Health
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Estratégia das seguradoras para combater custos
crescentes de novas tecnologias na Africa do Sul

Existem provas suficientes para mostrar que as novas tecnologias sao
responsaveis por uma grande parte do aumento das despesas de saude

A questao é: "todas as novas tecnologias tém um bom custo-beneficio"?

* Como as seguradoras tomam a decisao sobre qual tecnologia reembolsar?

A seguradora de saude privada tem de gerenciar os recursos (financiar cuidados
de saude de alta qualidade que sejam seguros, clinicamente adequados e
eficazes em termos de custos) e tentar alcancar prémios acessiveis, ser
sustentavel (a longo prazo) e oferecer protecao financeira aos membros
* As decisdes sobre quais medical devices e medicamentos pagar sao cruciais para

garantir a qualidade e a sustentabilidade dos cuidados de saude
* Politicas clinicas sdo uma das ferramentas usadas para controlar os causadores
de custos e devem ser desenvolvidas de uma forma crivel, transparente e
coerente com os principios da medicina baseada em evidéncias

Discovery Health Clinical Policy Unit, 2015, Dr Vesnha Kupresa
http://www.samed.org.za/DynamicData/LibraryDownloads/74.pdfn
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Quem é responsavel pela gestao dos custos
em empresas de seguro saude?

* Unidade de Politicas Clinicas (CPU)

— A CPU garante o acesso aos cuidados de saude de melhor qualidade que
sao clinicamente apropriados e eficazes em termos de custos

— A unidade é composta por profissionais de saude altamente qualificados,
incluindo médicos, farmacéuticos, enfermeiros e outros profissionais

— Responsabilidade: pesquisa clinica, desenvolvimento de politicas e
recomendacoes de financiamento para as seguradoras de saude

— As politicas de financiamento sao desenvolvidas de forma crivel,
transparente e consistente usando os principios da medicina baseada em
evidéncias e analises econbmicas de saude

Discovery Health Clinical Policy Unit, 2015, Dr Vesnha Kupresa
http://www.samed.org.za/DynamicData/LibraryDownloads/74.pdfn
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Como funciona esse processo?

* O processo envolve a avaliacao de novas tecnologias
(produtos farmacéuticos, dispositivos, procedimentos) ou
novas indicacoes para a tecnologia existente

* Os pedidos de avaliacao de tecnologias em saude podem ser
apresentados por terceiros, tais como fornecedores,
fabricantes e hospitais, bem como partes internas

* A nova avaliacao da tecnologia inclui filtros clinicos e
financeiros e a aplicacao da economia da saude onde for
relevante

Discovery Health Clinical Policy Unit, 2015, Dr Vesnha Kupresa
http://www.samed.org.za/DynamicData/LibraryDownloads/74.pdfn
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Como funciona esse processo?

P Ve ¥ PN M

&

Issue under Collect Clinical Figﬁ n:.:lal
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Clinical, benefits
and payment
rules committee
sign-off

Discovery Health Clinical Policy Unit, 2015, Dr Vesna Kupresa b .
http://www.samed.org.za/DynamicData/LibraryDownloads/74.pdfn
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Como as seguradoras de saude fazem politicas
clinicas e tomam decisdes de financiamento?

* Filtro financeiro
— O objetivo deste filtro é garantir que a tecnologia de saude

proposta seja financiada de maneira responsavel:
—Incidéncia e prevaléncia da doenca
—Custos historicos e projetados da doenca e do

tratamento atual

—Custo da nova tecnologia
—Custo do comparador
—Impacto orcamentario
—Custo—benefl’cio/economia de saude

Discover y Health Clinical Polic icy Uni nit, 2015, Dr Vesna Kupresa
http://www.samed.o g a/Dy amicData/Libral yDWI ads/74.pdfn
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Gestao da inflacao de OPMESs e outros materiais
cirurgicos

Surgical Inflation over 4 years
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Fonte: Discovery Health
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Aplicacdes das Unidades de Politicas Clinicas

Medicina
32%

very Health Clinical Policy Unit, 2015, Dr Vesna Kupre
http//www samed.o g za/DynamicData/Libra rwaI d/74pdf
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Monitoramento da qualidade de medical
devices e cirurgicos na Africa do Sul

Todo medicamento, produto cirdrgico ou consumivel recebe um codigo exclusivo
chamado indice Nacional de Produto Farmacéutico ou NAPPI

Os codigos NAPPI sao uma norma adotada dentro da industria de seguro de
saude e seguida por todas as seguradoras

O NAPPI é regido pelo Conselho Consultivo NAPPI (NAB), uma organizacao sem
fins lucrativos que representa hospitais, seguradoras de saude e associacoes
médicas e odontologicas

Os codigos NAPPI sao um indicador importante para pagamento e identificacao
de produtos

As seguradoras tém Unidades de Politicas Clinicas (CPU) que garantem que as
avaliacdes das tecnologia de saude (HTA) sejam realizadas para todos os novos

produtos que entram no mercado sul-africano
37

Fonte: Discovery Health
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Monitoramento da qualidade de medical
devices e cirurgicos na Africa do Sul

Quando isso é concluido, a equipe de gestao do risco cirdrgico das seguradoras
negocia os precos dos produtos

E procedimento padrdo para grupos de seguradoras de satde e de hospitais
realizar o HTA, de modo a compreender os beneficios clinicos e de custos dos
novos produtos

A qualidade é um grande foco para as seguradoras de saude e elas pressionam
os hospitais para fornecer os melhores produtos aos pacientes

38

Fonte: Discovery Health
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Recomendacoes

Poder Publico

Arcaboucos regulatoérios sao
necessario para garantir que os
produtos que entram no mercado
sejam seguros e eficientes

Para controle de qualidade, adotar
a Forca Tarefa de Harmonizacao
Global (GHTF) ou seguir as
regulamentacdes unidas do FDA ou
as regulamentacoes da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA)

Estabelecer regulacao de
transparéncia (Sunshine Act)

Fortalecer as leis de combate a
anticompeticao e anticorrupc¢ao

Implementar um sistema de
codificacao unico e eficiente para
materiais e medicamentos

Operadoras

Para o controle da inflacao,
introduzir o "modelo
alternativo de reembolso" para
os Grupos de Diagndsticos
Relacionados (DRGs) dos
pacientes internados

Estabelecer uma unidade
farmacoecon6mica sem fins
lucrativos para avaliar
qualidade e custo-beneficio de
medical devices e
medicamentos baseados no
modelo francés
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Muito obrigado!



