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Contextualização: Problemas Identificados

Fraude

Elevação dos custos  dos planos de 
saúde  e  gastos do SUS

Preços internos superiores aos 
internacionais

Supervalorização dos preços 
cobrados

Indicação sem 
necessidade 
comprovada

Uso inadequado do 
produto



Contextualização: Causas

Diretas

Assimetria de informação e 
bens credenciais;

Problema agente-principal 
na decisão de consumo: 

desalinhamento de 
incentivos;

Exercício do poder de 
mercado nos segmentos de 

produção, importação e 
distribuição.

-Custos elevados de coleta,
processamento e atualização
de informação de qualidade;

-RDC 185/2006: informações
incompletas e de difícil
implementação;

-Difícil acesso ao custo-
efetividade dos produtos e
seus substitutos;

-Switching costs: custos para
utilização de novas técnicas
para realização dos
procedimentos, limitação no
aprendizado do médico;

-Pagamento de comissões

Indiretas



Encaminhamentos – Assimetria de Informação

A publicação Medical Device Regulations: Global Overview and Guiding Principles lançada 
pela OMS em 2003 documenta bem o esforço dos países em aumentar a transparência de 
preços no mercado de OPME.

• Desenvolvimento conjunto de um banco de dados com os preços praticados no Brasil e 
no mundo com atualização periódica, pelos setores público e privado;

• Padronização da nomenclatura de OPME (internacional)

- Baseada na Global Medical Device Nomenclature (GMDN), iniciativa britânica para 
aplicabilidade global. Limitação: generalidade dos termos dificulta rastreabilidade;

- UDI (Unique Device Identification): identificação alfanumérica especifica o número 
de lote, nome e endereço do fabricante, identificação do produto e informações 
de esterilidade, desenvolvida pelo FDA, EUA, complementar à GMDN (não prevista 
no Relatório Final).



Encaminhamentos – Agente-Principal/Incentivos
(tais como refeições, honorários, ou reembolsos de viagem) feitas médicos e hospitais de
ensino. A lei também exige que os fabricantes e GPO’s (Government Publishing Office)
relatem os médicos que têm uma participação acionária na empresa. Os relatórios são feitos
com os Centros de Serviços Medicare e Medicaid (CMS). Punição voltada para envio incorreto
de informações e omissões propositais.

- Anti-Kickback Statute: criminalização de oferta ou aceitação voluntária de remuneração de
qualquer tipo com intenção de influenciar o encaminhamento dos serviços Medicare e
Medicaid. Punição de até 5 anos de prisão com potencial de multas adicionais de até US$ 25
mil, além de processos administrativos. Há exceções (previstas na seção 42 C.F.R. §1001.952
da Lei).

- False Claims Act: possibilita a denúncia de fraudes por cidadãos contra quaisquer programas
do governo (com exceção da fraude fiscal, lei própria), com recompensa entre 15 e 20% do
total de fundos recuperados. Limitação: litígio.



Encaminhamentos – Estrutura de Mercado

• Legislação de defesa da concorrência vs regulação especifica: No Brasil, a defesa da
concorrência segue a regra da razão, necessidade de análise de condutas
concorrenciais para avaliação da eficiência econômica. A regulação específica existe
apenas no âmbito sanitário, definida pela Anvisa, ou seja, não há regulação econômica
bem definida.

• Exercício de compra conjunta entre setores público e privado de maneira efetiva
(estabelecimento de preço-teto/ preço de referência):

- Estabelecimento de políticas de preço-teto por outros países, foram encontradas
apenas para compras públicas: Japão, Itália, Espanha, Rússia, Colômbia, (seguro-
saúde obrigatório: Bélgica, República Tcheca).



Encaminhamentos – Outros Fatores

• Fee for performance:

- Adotado em diversos países (Reino Unido, EUA, Austrália, França, Coreia, Nova 
Zeilândia, Espanha);

- Em geral, é dado como bônus, complementando os modelos de pagamento por 
procedimento ou assalariamento;

- Objetiva o aumento da qualidade do serviço prestado. Dificuldade de definir 
parâmetros de qualidade relevantes.



Anexo



Encaminhamentos do GTI – Regulação Sanitária

• Adotar nomenclatura e classificação únicas, baseadas na Global Medical Device
Nomenclature (GMDN), no processo de registro sanitário dos dispositivos médicos
implantáveis. Prazo para conclusão: 18 meses a partir da assinatura do contrato
com UNIFEI (auxílio para compatibilização da nomenclatura, sem previsão para
assinatura);

• Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI), a fim de possibilitar
base de dados com informações sobre os pacientes, procedimentos médicos e
implantes utilizados nos serviços hospitalares. Necessidade de gerenciar e utilizar
informações para o rastreamento de dispositivos médicos implantáveis; avaliações
da qualidade desses produtos e do desempenho de técnicas médicas; identificação
de fatores de risco associados ao seu uso; monitoramento de pacientes e correção
de problemas decorrentes do uso de OPME.



Encaminhamentos do GTI – Incorporação, Protocolização e Regulação do Uso de dispositivos médicos implantáveis 

• Ampliar a utilização de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas para as
especialidades como neurologia, cardiologia, ortopedia, em que a regulação se dá
por meio das Autorizações de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC’s);

• Definição do modelo de governança e procedimentos para a avaliação de
tecnologias;

• Criação pelo MS de protocolos e normas técnicas de autorização de dispositivos
médicos implantáveis.



Encaminhamentos do GTI – Vedações e Penalidades relacionadas aos dispositivos médicos implantáveis 

• Administrativas - sujeita os infratores às sanções administrativas previstas nos arts. 56
a 60 da Lei nº 8.078/1990, com multa diária de R$ 10.000,00 (dez mil reais), que pode
ser aumentada em até 20 (vinte) vezes para os casos de recusa, omissão, falsidade ou
retardamento injustificado de informações ou documentos requeridos por ato da
CMED ;

• Éticas – fortalecimento das ações fiscalizatórias dos Conselhos regionais e Federal de
Medicina e de Odontologia ;

• Cíveis – multas ao prestador de serviços de saúde em valor igual a 10 (dez) vezes o
valor recebido a título de vantagem; ao estabelecimento de saúde em 30 (trinta) vezes
o valor recebido a título de vantagem; e ao detentor do registro do produto, ao
distribuidor ou ao representante de dispositivo médico implantável em valor igual a 50
(cinquenta) vezes o valor oferecido a título de vantagem;

• Criminais – pena de reclusão de dois a cinco anos e multa.
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Encaminhamentos do GTI - Regulação Econômica 

MS: Criação de banco de dados inspirado no Banco Sammed de Medicamentos/ Regulação
de preços-teto de dispositivos médicos implantáveis para todo o mercado público e
privado;

MF: Banco de dados baseado no Sunshine Act/ Regulação de preços de dispositivos médicos
implantáveis para compras públicas centralizadas.



Frequência relativa do sobrepreço (base de dados da RDC 185)

Regulação Econômica de OPME

Há OPMEs precificadas entre 0,11 e 1600 vezes a média internacional. Abaixo, a distribuição. 
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Comparação com outros artigos importados

Regulação Econômica de OPME

• Comparação com outros produtos de consumo individual, com forte componente tecnológico e 
disseminados mundialmente.

País
Ipad (16GB + WiFi) ¹

US$   Set/13
iPhone 5S (16GB)²

US$  Abr/15
iPhone 6 (16GB)²

US$  Abr/15
Sony PS4³
R$  Out/13

Golf 2.0 TDI 140 CV²
US$  Abr/15

Brasil $791,00 $1.174,00 $1.254,00 R$ 3.999,99 $22.250,00

França $688,00 $660,80 $769,30 R$ 1.118,00 $25.738,00

Alemanha $618,00 $649,90 $758,40 R$ 1.118,00 $27.722,00

Itália $675,00 - - R$ 1.118,00 -

Portugal $688,00 - - R$ 1.118,00 -

Japão $502,00 $608,60 $725,60 R$ 971,00 $22.764,00

US $499,00 $550,00 $650,00 R$ 867,00 $23.487,00

Canadá $485,00 $568,60 $663,50 R$ 839,00 $20.659,00

Austrália $507,00 $637,40 $768,10 R$ 1.143,00 $26.413,00

UK $639,00 $680,90 $799,50 R$ 1.393,00 $27.389,00

Espanha $675,00- - R$ 1.118,00-

Média Internacional $597,60 $622,31 $733,49 R$ 1.080,30 $24.881,71

Razão 1,323627845 1,886506588 1,709644749 3,702665926 0,89423099

¹CommSec via WSJ - http://goo.gl/HXDvQl. ²Deutsche Bank - http://goo.gl/UV03if. ³Portal G1 - http://goo.gl/x6ouIc Elaboração: Seae/MF



Efeito pass through para razão de sobrepreço inferior a 3

Regulação Econômica de OPME

• Na estimação abaixo, confrontamos os preços domésticos e internacionais apenas para as OPMEs cujos 
preços internos não ultrapassam o triplo da média internacional.
• Vemos que, nesse caso, a elasticidade é próxima de 1, mas ainda assim estatisticamente inferior à 
unidade (alpha = 5%). Isto demonstra que os detentores dos registros não repassam integralmente os 
aumentos de preço internacional, absorvendo parte do aumento.  
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Ágio diminui com o preço interno da OPME?

Regulação Econômica de OPME

• Ao confrontarmos a razão (sobrepreço) com o nível de preços domésticos das OPMEs, não é possível 
verificar um padrão significante.

• Isto é, para mudanças no preço das OPMEs, não está claro o efeito no sobrepreço. 
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Sobrepreço por tipo de produto

Regulação Econômica de OPME

Grupo qntd_registros mediana_câmbio mediana_ppp

STENTS-SEM-FÁRMACOS 155 2,05 3,16

CATETERES-ELETROFISIOLÓGICOS-DIAGNÓSTICOS-E-TERAPÊUTICOS 146 2,41 3,04

PRÓTESES-DE-QUADRIL 144 3,43 5,01
PRÓTESES-DE-JOELHO 88 2,25 3

CATÉTERES-ANGIOGRÁFICOS-DE-USO-EM-CARDIOLOGIA 72 3,41 4,82

IMPLANTE-PARA-COLUNA-SISTEMA-POSTERIOR 67 1,7 2,25

IMPLANTE-PARA-COLUNA-CAGE:DISPOSITIVO-INTERVERTEBRAL 57 1,13 1,39

CARDIOVERSORES-E-CARDIODESFIBRILADORES-IMPLANTÁVEIS 53 0,87 1,39

MARCAPASSOS-IMPLANTÁVEIS 39 0,82 1,51
ENDOPRÓTESES-VASCULARES 23 1,48 1,73

PRÓTESES-DE-OMBRO 23 4,59 6,34

VÁLVULAS-CARDÍACAS 21 0,39 0,53

ÂNCORAS-ABSORVÍVEIS-MONTADA-COM-SISTEMA-DE-APLICAÇÃO 20 5,72 7,63

ÂNCORAS-NÃO-ABSORVÍVEIS-MONTADA-COM-SISTEMA-DE-
APLICAÇÃO

19 3,61 5,51

CIMENTOS-ORTOPÉDICOS-SEM-FÁRMACOS 19 1,88 2,38

STENTS-COM-FÁRMACOS 18 3,9 5,11

INDUTORES,-BAINHAS-E-AGULHAS-ELETROFISIOLÓGICOS 15 38,79 68,39

SUBSTITUTOS-ÓSSEOS-CONDUTORES 15 5,08 6,19

PARAFUSOS-BIOABSORVÍVEIS 9 4,94 7,06

IMPLANTE-PARA-COLUNA-PRÓTESE-DISCAL 7 2,41 3,33

SUBSTITUTOS-ÓSSEOS-INDUTORES 7 2,12 2,94

FILTRO-DE-VEIA-CAVA 6 3,75 5



Exemplos de Cláusulas de Exclusividade



Exemplos de Cláusulas de Exclusividade



Obrigado


