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A visao da ANS na busca pelas melhores
praticas no mercado de OPMEs

Jacqueline Alves Torres

Seminario Internacional IESS — "OPMEs: Analise setorial e adocao de boas
praticas”
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Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Agéncia reguladora federal vinculada ao Ministério da Saude

Atua na regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao do setor de planos
privados de saude no Brasil

Finalidade institucional:
v Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude
v’ Regular as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacdes
com prestadores e consumidores
v’ Contribuir para o desenvolvimento das acdes de saude no pais

Marco Legal:
Lei 9.656, de 03 de junho de 1998
Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000
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Beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude
(Brasil, 2000-2015)
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Evolucao do registro de operadoras
(Brasil - dezembro/1999-junho/2015)
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Receita de contraprestacoes e despesa assistencial
das operadoras médico-hospitalares (Brasil - 2007-2014)
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Representatividade das despesas com OPME nos
custos assistenciais no setor suplementar

e Pesquisa realizada pela ANS, em 2012, junto as cinco
maiores operadoras de planos privados de saude em cada
modalidade, evidenciou que:

v’ cerca de 50% das despesas assistenciais referiam-se a
despesas com internacao;

v' 10% do total das despesas assistenciais referiam-se a
despesas com OPME;
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ro
~ANS | 15
8 Agéncia Nacional de anos

Satide Suplementar



O Grupo Técnico Interministerial de OPME

Criagao:

* Portaria Interministerial n2 38,

de 8 de janeiro de 2015

(Ministros da Saude, Justica e Fazenda)

Finalidade:

* Propor medidas para a reestruturacao e ampliacao da
transparéncia do processo de producao, importacao, aquisicao,
distribuicao, utilizacao, tributacao, avaliacao e incorporacao
tecnolodgica, regulacao de precos, e aprimoramento da
regulacao clinica e de acesso dos dispositivos médicos
(Orteses, Proteses e Materiais Especiais - OPME) em territério

nacional
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O GTI

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 Econdmica (CADE)

Estados e Municipios

Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
~y
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O GTI

Prazo: 180 dias (encerrou-se em 7/7/2015)

Plano de trabalho:
a) Diagndstico situacional do setor de OPME no pais:

ldentificacao dos pontos criticos;

Levantamento de acdes positivas existentes;
|dentificacao dos atores envolvidos;

|dentificacao dos Projetos de Leis existentes;
Realizacao um levantamento sobre Judicializacao.

b) Plano Estratégico de propostas de reestruturacao do setor.
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Diagndstico do Setor

Bem credencial, guem escolhe o produto nao 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.

-~y
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Diagndstico do Setor

Assimetria de informacoes de ordem técnica e economica

v Auséncia de padronizacao de denominacdoes/nomenclaturas -
problema mundial;

= Auséncia de bancos de precos publicos confiaveis

v Diversidade de produtos (44 mil registros na ANVISA, com varios
modelos)

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

= Pratica comercial usa nomes diferentes dos registrados na Anvisa
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Diagndstico do Setor

Conceitos Técnicos

v Auséncia no Marco Legal conceituac¢do ou defini¢cdo precisa
sobre Orteses, Proteses ou Materiais Especiais (OPME).

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

Problema em foco pelo GTI
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.

s ANS
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Diagndstico do Setor

A assimetria de informacoes beneficia os que dominam conhecimento
muito especifico sobre o produto (especialista, fornecedor especifico,
instrumentador, administrador, etc.);

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

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

Entretanto, o especialista nao pode ser considerado o unico
responsavel pelos problemas gerados no mercado de dispositivos

médicos implantaveis
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Diagndstico do Setor

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

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

Ha denuncias de praticas nao convencionais para obtencao de
vantagens, o que esta sendo objeto de investigacao;

Constatacao de lacuna quanto a previsao de responsabilizacao civil e
penal dos agentes envolvidos em praticas predatoérias no setor de
dispositivos médicos implantaveis.



Diagndstico do Setor

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

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

= 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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Cadeia de Producao, Distribuicao e Uso

ESPECIALISTA

HOSPITAL

FABRICANTE —— DISTRIBUIDOR }— OPERADORA

DE SAUDE

GESTOR
PUBLICO
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Margens Agregadas na Cadeia

(exemplo da protese de joelho em RS)
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Comparacao 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

Sul

34 mil

55 mil

1,2 mil

6,5 mil

Sudeste

40 mil

65 mil

1,8 mil

8 mil

Variacdo de precos (em RS)

Centro

Norte
Oeste

Nordeste

45 mil 50 mil 65 mil

75 mil 65 mil 75 mil

2,5 mil 2,5 mil

8,5 mil 8,5 mil

3,5 mil

12,5 mil

Preco Preco
Minimo Maximo

29 mil 90 mil

45 mil 95 mil

450,00 4,9 mil

4 mil 22 mil

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

Ty,
vl

FONTE : Consultoria Gestao OPME
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Representatividade das despesas com OPME nos
custos assistenciais no setor suplementar

 Das 10 OPME de maior relevancia em volume e custo (excluidos
0s materiais especiais), 39 itens somaram despesas superiores a
RS1,0 milhdo cada.

e 37 itens eram responsaveis por cerca de 50% das despesas
informadas com as principais OPME. Destacam-se:

v’ Stent coronariano;

v’ prétese de quadril;

v’ prétese de joelho;

v' Marcapasso;

v’ kits para cirurgia bariatrica e para colecistectomia; e
v’ placas e parafusos variados.
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Regulacao Economica

Propostas de Acéao
= Elaborar proposta legislativa para:

v" Regular economicamente o setor pela aplicacdo de modelo de Preco de Referéncia
Externo, com determinacao de preco teto de categorias baseadas na inovacao
incremental ou radical desses produtos, e revisao periddica de precos no mercado
brasileiro;

v’ Possibilitar a importacdo direta de dispositivos médicos implantaveis por médicos e
estabelecimentos de saude e, possivelmente, operadoras de planos de saude;

v' Prever vedacdes e penalidades inclusive criminal para condutas irregulares de
obtencao de vantagem ilicita em razao da comercializacdo, prescricao ou uso de
dispositivos médicos implantaveis.
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Regulacao Sanitaria

Propostas de Acéo

Padronizacao da nomenclatura de dispositivos médicos implantaveis no Brasil -
Adotar nomenclatura e classificacao Unicas, baseadas na Global Medical Device
Nomenclature (GMDN), no processo de registro sanitario dos dispositivos médicos
implantaveis;

Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI), que deve contemplar
informacdes técnicas e econdmicas de dispositivos médicos implantaveis.
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Regulagao clinica

Propostas de Acéao

Produzir e disseminar documentos de boas praticas de utilizacao de Oorteses,
proteses e materiais especiais das areas de ortopedia e cardiologia;

Realizar processos de qualificacdao de profissionais e técnicos envolvidos nas
atividades de clinica e cirurgia, e no ciclo dos processos de aquisicao,
acondicionamento, gestao de estoque, controle e auditoria, e tecnovigilancia de
orteses, proteses e materiais especiais das areas de ortopedia e cardiologia.
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Dados do setor
Resultados do GTI OPME
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Adocao de boas praticas
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O enfrentamento dos problemas relativos a OPME

OPME na Saude Suplementar

exigem agoes nas seguintes areas:

AN Y N N U N NN

Producao

Importagao

Aquisicao

Distribuicao

Utilizacao

Tributacao

Regulacao de precos

Avaliacao e incorporac¢ao tecnologica
Regulacao clinica e de acesso a OPME
Sistemas de informacao

26

Areas de regulagio
direta da ANS
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Incorporacao tecnolégica/Regulagao clinica e de acesso

v" A Resolucdo Normativa n2 338/2013 da ANS
dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da Saude Suplementar;

v" O Rol constitui a referéncia basica para a
cobertura assistencial minima obrigatdria pelos
planos privados de assisténcia a saude, de
acordo com a segmentacao contratada;

ROL DE PROCEDIMENTOS
E EVENTOS EM SAUDE

v Os procedimentos listados no Rol sdo de DR
cobertura obrigatoria quando solicitados pelo
médico ou cirurgiao dentista assistente;

ry
Agéncia Nacional de
el ANS Saggde Suplementar

v O Rol é revisto a cada 2 anos.
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Incorporagao tecnoldgica/Regulacao clinica e de acesso

v" De acordo com a Resolu¢do Normativa n2 338/2013, a cobertura das
OPME relaciona-se diretamente ao procedimento a ser realizado,
nao sendo autorizadas as OPME nao ligadas ao procedimento
cirurgico ou com fins estéticos.

v' Cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a prerrogativa de
determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensoes)
das OPME necessarios a execucao dos procedimentos necessarios.
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Incorporacgao tecnoldgica/Regulacao clinica e de acesso

Se a operadora quiser contestar a indica¢ao, podera:

v Solicitar justificativa clinica para a indicacdo; e
v Solicitar a indicacdo de pelo menos 03 marcas diferentes da OPME
solicitada, dentre aquelas regularizadas junto a ANVISA.

Em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a
operadora, a decisao cabera a um profissional escolhido de comum
acordo entre as partes — 22 opiniao
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Rol RN 338/2013 — DUTS relacionadas a OPME

A RN 338 possui em seu anexo Il algumas diretrizes de utilizacao:

EMBOLIZACAO DE ARTERIA UTERINA

IMPLANTE COCLEAR

IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL

IMPLANTE DE CARDIO-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL - CDI

(INCLUI ELETRODOS E GERADOR)

IMPLANTE DE ELETRODO E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO MEDULAR
IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO
CEREBRAL PROFUNDA

INCONTINENCIA URINARIA - TRATAMENTO CIRURGICO SLING

OU ESFINCTER ARTIFICIAL

IMPLANTE DE GERADOR PARA NEUROESTIMULACAO

IMPLANTE DE MARCA-PASSO BICAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL E VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCA-PASSO MONOCAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL OU VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCAPASSO MULTISSITIO (INCLUI ELETRODOS E GERADOR)
IMPLANTE INTRA-TECAL DE BOMBAS PARA INFUSAO DE FARMACOS
(INCLUI MEDICAMENTO)
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Sistemas de informacao

Diminuicao da assimetria de informacgoes:

v Envio obrigatério a ANS de informacdes relativas a acdes administrativas
de verificacao, solicitacao, autorizacao, cobranca, demonstrativos de
pagamento e recursos de glosas de OPME (Padrao TISS);

v Possibilitard o monitoramento do padr3o de solicitacdo, pagamento e
glosa de OPME e a elaboracao de Mapa de Utilizacao de
OPME na Saude Suplementar e outros estudos (reducao da
assimetria de informacao)
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Essas medidas serao suficientes para
resolver o problema?
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Triplo Objetivo: Trés Dimensoes de Valor

IHI ﬁzpleAim

Foco na melhoria dos sistemas simultaneamente em trés dimensoes:

Melhorar a experiéncia do cuidado ao paciente ao fornecer assisténcia
segura, eficaz e confiavel , para cada paciente, em todas as oportunidades
Melhorar a saude das populagoes concentrando-se na prevencao e no bem-
estar; e
Reduzir o custo per capita dos cuidados de saude.

Qs |18

Agéncia Nacional de
Satide Suplementar anos



Como fazer com que as mudancas
tornem-se sistémicas?

DIFFUSION
INNOVATIONS

Developing and

evaluating complex ,i
interventions: W

new guidance
EVERETT M.ROGERS

1. Intervencao baseada em teoria;
2. Testes em pequena escala
3. Difusao incremental
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Como fazer com que as mudancas tornem-se
sistémicas?

~ ANS 115
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Obrigada.
Jacqueline.torres@ans.gov.br

Disque ANS: 0800-701-9656

@ ans.reguladora @ @ans_reguladora @ ansreguladora

GOVERNO FEDERAL

Saude :

anos PATRIA EDUCADORA

e
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