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Antecedentes

Conceitos Técnicos

e Auséncia no Marco Legal da conceituacao ou da definicao
precisa sobre Orteses, Proteses ou Materiais Especiais (OPME).

e O que esta em vigor: Lei n2 5991/1973 (comércio de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria)

Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessério, cujo o
uso ou a aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a
fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e,
ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acustica médica,
odontolodgicos e veterinarios. e reeen
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Antecedentes

e RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 (norma geral para
registro na Anvisa)

e Produto médico: Produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacao meédica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a
prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacago ou
anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacologico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
funcdes por tais meios.
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Antecedentes

e RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 (norma geral para
registro na Anvisa)

e Produto médico implantavel: Qualquer produto meédico
projetado para ser totalmente introduzido no corpo humano
ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio
de intervencao cirurgica, e destinado a permanecer no local
apos a intervencao. Também é considerado um produto
médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano por meio de
intervencao cirurgica e permanecer apos esta intervencao por
longo prazo.
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Antecedentes

e Atualmente, a denominacao mundialmente difundida para
produtos médicos é “dispositivos médicos” (medical device)

Foco do problema
Dispositivo Médico Implantavel: Ortese e prétese implantavel
por meio de procedimento médico ou odontologico invasivo,
bem como os materiais utilizados como instrumental
especifico para sua implantacao.
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Antecedentes

Destaques de acoes desenvolvidas

® 2006: Inicio da obrigatoriedade para informar a ANVISA o
preco pretendido;

® 2007: Operacao Metalose (Anvisa/Policia Federal) que
identificou o uso de materiais inadequados (sucata) para a
fabricacao de proéteses (dez prisdes e trés fabricas clandestinas
interditadas);

® 2011: Criacao da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) — objetivo de
avaliar e incorporar tecnologias;
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Destaques de acoes desenvolvidas

Destaques de acoes desenvolvidas

® 2012: Uso de silicone industrial em proteses mamarias
francesas (PIP/Rofil). Monitoramento pela ANVISA, elaboracao
de protocolo de trocas e acordo de precos com industria
nacional;

® 2013: Forga-tarefa do Departamento Nacional de Auditoria do
SUS (DENASUS). Auditoria no registro de informacao dos
prontuarios no atendimento aos usuarios do SUS, contendo as
recomendacodes para a sua regularizacao;

® 2014: Projeto-piloto entre ANVISA e Secretaria Municipal de
Saude de Curitiba (PR) para a implantacdao do Registro
Nacional de Implantes e rastreabilidade. . oo ccoenn,
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Diagnostico sobre o Setor

Mercado Mundial de Dispositivos Médicos

e O setor possui grandes empresas globais convivendo com
pequenas e médias empresas nacionais;

e Paises emergentes tém crescimento acima da média;

e Projecao de crescimento de 15% a.a., nos proximos
cinco anos em razao das mudancas demograficas e
epidemiologicas;

e O mercado mundial de dispositivos médicos dobrou na
ultimadécada. e
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Caracteristicas do Mercado

Maiores empresas de dispositivos médicos (bilhdes de US)

Empresas Pais Vendas Participacio (20)
1 Jnhnson- & Johnson EUA 258 - 7.9
2 Siemens Alemanha 17,5 5.4
3 Medtronic EUA 16,2 5,0
4 Roche Suiga 102 31
5 General Electric EUA 9.7 3.0
G Abott Laboratories EUA 96 3.0
7 Covidien EUA 9.4 2.9
8 Philips Holanda 9.1 2.8
9 Stryker EUA 83 2.6
10 Boston Scientific EUA 7.6 2.3
11 MNovartis Suiga 6.5 2.0
12 Becton Dickinson EUA 6.5 2.0
13 B. Braun Melsungen Alemanha 6.4 2.0
14 Baxter International EUA 59 1.8
15 St. Jude Medical EUA 5.6 1,7
16 Essilor Internacional Franga 53 1.6
17 3M EUA 48 1,5
18 Danaher EUA 4.7 14
19 Olympus Japio 4.4 1.4
20 Termumo Japio 43 1,3
Total vinte maiores 177.8 54,7
Total 3253 100,0

Fonte: Evaluate Pharma (2012).



Caracteristicas do mercado

MERCADO MUNDIAL MERCADO NACIONAL

2009 2016 2014
USS 289 bilhdes USS 487 bilhdes RS 19,7 bilhdes

No Brasil, o mercado de dispositivos médicos implantaveis esta
estimado em RS 4 bilhdes (equivalente a 20% do total)
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Mercado Nacional de dispositivos médicos

> 90% das empresas sao de médio e pequeno porte, com
faturamento inferior a RS 50 milhGes (empresas nacionais);

> 10% das empresas sao de grande porte e possuem alto poder de
mercado nos segmentos em que participam, normalmente
multinacionais (Ex: GE, Siemens e Philips);

> 70% das empresas possuem producao propria e menos de 10%
dedicam-se unicamente a importacao de produtos;

> 93% das empresas possuem controle de capital nacional (Abimo -
2012);
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Caracteristicas do mercado

Estrutura do mercado

Ha dominio de grandes empresas multinacionais, entretanto ha
elevado numero de fabricantes de pequeno e médio porte, que se
especializam em materiais especificos

Pequena empresa
de RS 241 mil a R$ 2.4 milhdes

Micro empresa
Até R$ 240 mil

Grande
acima de R$ 50 milhGes

e B D A = PR cm il E e
de ip 2.9 a8 M B mMinoes

@ Micro
Média grande 3 ::dq;:na
de R3S 6 a R550 milhdes B s
@ Grande

Fonte: Abimo



Producao Nacional de dispositivos médicos
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Evolugcao da Balanca Comercial Dispositivos

Médicos (2006-2014)
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Balanca Comercial — Dispositivos Médicos
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Balanca Comercial — Dispositivos Médicos
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Diagnostico sobre o Setor

Mercado Nacional de dispositivos médicos

O mercado brasileiro é de
cerca de RS 19,7 bilhdes
(2014)

Déficit da balanca
comercial de cerca de USS
3,4 bilhoes (2014)

M Valor Bruto da Produg¢do  m Déficit Comercial
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Diagnostico sobre o setor
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Diagnostico sobre o setor

Bem credencial, quem escolhe o produto ndao é quem paga pelo
mesmo;

Crescente numero de tecnologias disponiveis no mercado;

Curto ciclo de vida das tecnologias (em média 24 meses), com
processo continuo de inovagao incremental;

Aumento da demanda pela incorporacao de novas tecnologias,
gue possuem alto custo;

Aumento dos gastos com tecnologias em saude x limitacao
orcamentaria.
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Diagnostico sobre o setor

Assimetria de informacoes : nomenclatura

Assimetria de informacoes de ordem técnica e econémica :

v Auséncia de padronizacdao de denominacées/nomenclaturas - problema
mundial;

v Auséncia de bancos de precos publicos confiaveis

e Grande Diversidade de Produtos (44 mil registros na ANVISA, com varios
modelos);

e VariacOes dos processo produtivos dependendo do produto/fabricante

e Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS), existem mais de 10 mil
categorias de produtos para a saude em todo o mundo;

e Na revista Simpro (preco de lista) ha mais de 34 mil itens cadastrados,
como produtos para a saude. Na tabela TUSS (ANS) estao cadastrados mais
de 80 mil itens de materiais hospitalares;

e Pratica comercial usa nomes diferentes dos registrados na Anvisa.



Diagnodstico sobre o setor

Assimetria de informacao: nomenclatura

Produto: Stent

Numero de registro (Anvisa) Nome comercial (Anvisa) Nome Revista Simpro
524 identificagoes 5.000 identificagdes
80146501273 XPERT STENT SYSTEM STENT PERIFERICO AUTO
EXPANSIVEL XPERT 4FR 4X40MM
135CM EX8L4004
10407990009 EUCA STS FLEX-STENT MONTADO PARA -
PTCA
80146501431 MULTI-LINK RX PIXEL CORONARY STENT -
80235420002 STENT SVELT SOAW STENT CORONARIO SISTEMA SVELT
2,5X13MM 145CM SW-250-13
80275890001 STENT CORONARIOANO BIODIAMOND -
80146501879 GRAFTMASTER RX CORONARY STENT -
GRAFT
10407990004 ELLA STENT - ENDOFIXADOR COM ENDOPROTESE AORTICA
SISTEMA INTRODUTOR ABDOMINAL BIFURCADA (BI-ILIACA)
ELLA STENGRAFT
80170620016 STENT ESOFAGICO STENT ESOFAGICO EXPAND STENT




Diagnodstico sobre o setor

Assimetria de informacao: nomenclatura

Detalhe do Produto: STENT URETERAL C-FLEX

Nome da Empresa: AMETECH TRADING LTDA

CNPI: & 01.207.159/0001-50 Autorizacdo: 1033402

Produto: STENT URETERAL C-FLEX
B3050; B3051; B3052; B3053; B3054; B3055; B3056; B3057;B3060; B3061; B3062; B3063; B3064; B3070;
B3071; B3072; B3073; B3074; B3080; B3081; B3082; B3083; B3084; B3301; B3302; B3303; B3304; B3305;
B3306; B3650; B3651; B3652; B3653; B3654; B3655; B3656; B3657; B3660; B3661; B3662; B3663; B3664;
B3670; B3671; B3672; B3673; B3674; B3680; B3681; B3682; B3683; B3684; B3750; B3751; B3752; B3754;
B3761; B3762; B3763; B3771; B3774; B3781; B3782; B3783; B3784; B3827; B3829; B3330; B3831; B3832;

Modelo Produto Médico: B3833; B3834; B3835; B3836; B3837; B3838; B3839; B3847; B3349: B3850; B3851; B3352; B3853; B3854;
B3855; B3856; B3857: B3858; B3859; B3860; B3861; B38562; B3363; B3864; B3845; B3366; B3867; B3B6E;
B3870; B3871; B3872: B3873; B3874; B3875; B3876; B3877; B3378; B3883; B3834; B33A5; B3929; B3930;
B3931; B3932; B3933; B3934; B3935; B3936; B3937; B3938; B3939; B30949; B3950; B3951; B3952; B3953;
B3954; B3955; B3956; B3957; B3958; B3959; B7999,

Registro: 10334020020

Processo: 25023.000182/00-09

Origem do Produto FABRICANTE : APPLIED MEDICAL RESQOURCES CORP. - ESTADOS UNIDOS

Vencimento do Registro: 28/9/2015
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Diagnodstico sobre o setor

Assimetria de informag¢ao: nomenclatura

Tabela SUS OPME - SIGTAP

0702040282 ENDOPROTESE AORTICA
BIFURCADA

Nome Técnico ANVISA

2701055 Endoprotese Vascular
2701085 Implante Endovascular
2701150 Proteses Cardiovasculares
2701300 Proteses Vasculares
2701439 Implante Cardiovascular

0702010138 ESPIRAIS DE PLATINA

2701277 Implante Para Aneurisma
1551665 Sistema para Terapia de Aneurisma
1332010 Bobina Neurovascular

0702050482 PLACA DE TITANIO SISTEMA
MINI/MICROFRAGMENTOS (INCLUI
PARAFUSOS)

2700085 Sistema de fixacao rigida de placas especiais para
osteossintese

2700087 Placa nao absorvivel para osteossintese

2700090 Placa de reconstrucao nao absorvivel para
osteossintese

2700091 Placa especial nao absorvivel para osteossintese
2700095 Parafuso ndo absorvivel para osteossintese
2700093 Placa especial absorvivel para osteossintese
2700094 Placa de reconstrucao absorvivel para
osteossintese

2700097 Parafuso absorvivel para osteossintese
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Diagnodstico sobre o setor

Diversidade de dispositivos médicos implantaveis

e Placas e Parafusos em Aco — Ossos Longos /

Placas e Parafusos em Titanio - Coluna

e Proteses Articulares

e Fixadores Externos

e Hastes Intramedular

GOVERNO FEDERAL
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Diagndstico sobre o setor

e A assimetria de informacdes beneficia os que dominam
conhecimento muito especifico sobre o produto (especialista,
fornecedor especifico, instrumentador, administrador, entre outros);

e O ato profissional é decidido pelo especialista;

e Especialista indica marca e/ou distribuidor dos dispositivos médicos
implantaveis;

e As caracteristicas do mercado, aliadas a escolha do produto pelo
especialista, podem gerar incentivo financeiro para indicar marca
e/ou distribuidor;

e Entretanto, o especialista nao pode ser considerado o uUnico
responsavel pelos problemas gerados no mercado de dispositivos
médicos implantaveis.

GOVERNO FEDERAL
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Diagnostico sobre o setor

e O distribuidor pode prever recursos adicionais relacionados a:
transporte, logistica de estocagem, disponibilizacao de
acessorios/equipamentos complementares;

e H3a distribuidores exclusivos, por regiao, o que promove grande
variacao de preco para o mesmo produto (negativa de venda e
discriminacao de consumidores);

e Ha denuncias de praticas nao convencionais para obtencao de
vantagens, o que esta sendo objeto de investigacao.
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Caracteristicas do mercado

e As compras em pequena quantidade reduzem o poder de
negociacao da maioria dos hospitais brasileiros, que sao de
pequeno porte, que possuem baixa frequéncia de utilizacao e
possuem especificidades variaveis por paciente;

e Hospitais cobram taxa de comercializacao de materiais e taxas de
utilizacao de instrumental e aparelhos acessorios para realizacao
dos procedimentos;

e Muitas operadoras de saude passaram a negociar diretamente
com o distribuidor, entretanto devem remunerar o hospital por
meio de taxa de comercializacao pela manipulacao do material.
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Diagnostico sobre o Setor

Cadeia de Producao, Distribuicao e Uso

ESPECIALISTA

HOSPITAL

FABRICANTE — DISTRIBUIDOR F OPERADORA
DE SAUDE

GESTOR
PUBLICO
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Diagnostico sobre o Setor

Margens Agregadas na Cadeia

(exemplo da protese de joelho em RS)
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Diagnostico sobre o Setor

Produtos para a sauide - Distorcdo entre precos
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Diagnostico sobre o Setor

SUS: producao total de procedimentos (SIA e SIH) X dispositivos
médicos implantaveis

., R$35,00
0
£ R$30,75
“ R$30,00 R$28,87 _
R$26,58 R$27,41
R$25,54
R$25,00 | B — B — B
R$20,00 +—— I — I S E—
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R$15,00 +——— _ e e —— A —  =—=-0PM
R$10,00 +——— _— E— — I I
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R$E39——— ARG L AT RGL56— I R$H77—— 1 R$1,91
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Fonte:
SIA — Sistema de Informagbes Ambulatoriais CovEmNe revEmaL
SIH - Sistema de Informagdes Hospitalares SUS _: Ministério da L
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Diagnostico sobre o Setor

SUS: Total dispositivos médicos implantaveis x ortopedia x

BilhGes

cardiovascular
2,00 1,91
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1,75 o o
1,56
1,50 139 1,47 B I o
1,25 +—— I - I I o
OPM TOTAL
1,00 +—— I S I | - ]
~@-0PM ORTOPEDICA
060 , ’
0,50 +——— 055 _
0,25 +——— I S | I oo
0,13 014 — 017 =626 =0
2010 2011 2012 2013 2014
Fonte:

SIA — Sistema de Informa¢des Ambulatoriais
SIH — Sistema de Informacdes Hospitalares
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Diagnostico sobre o Setor

Acoes judiciais para obtencao de medicamentos e dispositivos

Rio Grande do Sul
Sao Paulo

Rio de Janeiro
Ceara

Minas Gerais
Santa Catarina
Espirito Santo
Mato Grosso
Parana

Distrito Federal
Bahia

Ronddénia

Rio Grande do Norte
Mato Grosso do Sul
Goias

Sergipe

Piaui

Alagoas

Amapa

Maranhio
Roraima
Tocantins

Para

Acre
Fonte: ZH, CNJ, IpeaData

médicos (2013)

I — 113.953

P 44.690

C

| 25.234
8.344

7.915
5.395
5.181

2919
2.609

1.9
781
595
452
357
309
189
153
145

76
66
64

56

19
7

14

100.001 a 120.000
40.001 a 100.000
20.001 a 40.000

0 a 20.000

= i Total: 221.323



Diagnhostico sobre o Setor

Comparagao de Precos Pagos por Operadoras

Descricao do Material

Marcapasso cdi (apenas o gerador)

Implante coclear (implante +
processador de fala)

Stent metalico coronariano nao
recoberto

Stent coronariano com droga

Variagdo de precos (em RS)

Centro Nordeste Norte Preco Preco

I ’ e s .
Su Sudeste Oeste Minimo Maximo

34 mil 40 mil 45 mil 50 mil 65 mil 29 mil 90 mil

55 mil 65 mil 75 mil 65 mil 75 mil 45 mil 95 mil

1,2 mil 1,8 mil 2,5mil 2,5mil 3,5mil 450,00 4,9 mil

6,5 mil 8mil 85mil 85mil 125mil 4 mil 22 mil

e Os valores tém como referéncia grandes centros e operadoras com maior representatividade de mercado
e Operadoras menores poderdao pagar valores com até 1000% de diferenca dependendo da regidao e,
principalmente, se o faturamento for realizado através de hospitais classificados como alto custo.

FONTE : Consultoria Gestao OPME
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Grupo de Trabalho
Interinstitucional (GTI)
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

PORTARIA INTERMINISTERIAL N2 38, DE 8 DE JANEIRO DE 2015

Institui Grupo de Trabalho Interinstitucional

Finalidade do GTI

Propor medidas de reestruturacao e ampliacao da transparéncia do processo de
producao, importacao, aquisicao, distribuicao, utilizacao, tributacao, avaliacao e
incorporacao tecnoldgica, regulacao de precos, e aprimoramento da regulacao
clinica e de acesso dos dispositivos médicos em territorio nacional.
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTl)

Composicao do GTI

Ministério da Saude

Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS)

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)

Ministério da Fazenda
Secretaria de Acompanhamento Econdmico (SEAE/MF)

Ministério da Justica
Secretaria Nacional do Consumidor (SENACON/MJ)
Conselho Administrativo de Defesa Econ6émica (CADE)

Estados e Municipios
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

PRAZO: duracao de 180 dias, prorrogaveis, contados da
data de publicacao da portaria N2 38, de 8 de janeiro de
2015, para finalizacao de suas atividades.

PLANO DE TRABALHO:

a) Elaborar diagndstico situacional do setor de OPME no pais:

e |dentificacao dos pontos criticos;

e Levantamento de acoOes positivas existentes;

e |dentificacao dos atores envolvidos;

e |dentificacao dos Projetos de Leis existentes;

e Realizacao um levantamento sobre Judicializacao;

b) Elaborar Plano Estratégico de propostas de reestruturacao do setor.
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

PROBLEMAS ENCONTRADOS:

= N3o ha padronizacao de nomenclatura, o que dificulta a
comparacao dos produtos, seja para uniformizacao de precos
ou padronizacao de uso;

" Fragilidade dos protocolos e normas de uso;
= Extrema assimetria de precos praticados no mercado;

" |nternacionalmente, o tema tem sido um desafio para as
autoridades sanitarias;
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

Acoes realizadas:

v' 12 reunides, onde foram discutidos os temas de acordo com o
Plano de Trabalho e o escopo da Portaria supracitados;

v Convidados representantes de outros drgdos e entidades, publicas
e privadas, bem como especialistas em assuntos ligados ao tema
(CFM, ABRANGE, ABIMED, ANAHP, ABRAIDI, ABIMO, especialistas);

v’ Criacdo de subgrupo com especialistas para discussdo e
padronizacao de nomenclatura a ser utilizada de forma universal;

v’ Criacdo de subgrupo para discussdo e elaboracdo de protocolos e
normas de uso de dispositivos médicos implantaveis, iniciando
pelas de maior importancia em saude publica (cardio, TO e neuro);

v’ Discussdo de regulamentacdo econdémica do setor.



Sugestoes apresentadas ao GTI

Regula¢ao Economica:

Aperfeicoar o banco de precos;

Desburocratizacao do complexo aduaneiro;

Eliminar a incidéncia cumulativa de tributos;

Reduzir barreiras regulatorias;

Remuneracao dos produtos compativeis com seu valor;
Controle de preco.

Regula¢ao Sanitaria:

Aperfeicoamento do processo de registro

Padronizacao de nomenclatura e uso obrigatorio do nome
registrado na Anvisa

Definicao de protocolos de uso por funcionalidade e
similaridade, com garantia da eficacia e seguranca
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

Sugestoes apresentadas ao GTI
Etica
e Boas praticas de conduta;

e Punicao para os desvios de conduta, com sancoes
administrativas, civeis e penais para abusos.
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Perspectivas de Discussao e Atuacao

e Producao

e |Importacao

e Aquisicao

e Distribuicao

e Utilizacao

 Tributacao

e Avaliacao e incorporacao tecnologica

e Regulacao de precos

e Aprimoramento da regulacao clinica e de acesso
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Obrigado!

Arthur Chioro

Ministro de Estado da Saude




