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Contextualizacao: Causas

Diretas Indiretas
-Custos elevados de coleta,

Assimetria de informacdo e | [processamento e atualizagdo
bens credenciais; e informacao de qualidade;

Problema agente-principal | [[RDC 185/2006: informacdes

na decis3o de consumo: |incompletas e de dificil
desalinhamento de implementagdo;

incentivos;
-Dificil acesso ao custo-

Exercicio do poder de Efetividade dos produtos e
mercado nos segmentos de | [seus substitutos;
producao, importacao e
distribuic3o. -Switching costs: custos para
utilizacao de novas técnicas
para realizacao dos
procedimentos, limitagao no
prendizado do médico;
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Encaminhamentos — Assimetria de Informacgao

A publicacao Medical Device Regulations: Global Overview and Guiding Principles langcada
pela OMS em 2003 documenta bem o esforco dos paises em aumentar a transparéncia de
precos no mercado de OPME.

* Desenvolvimento conjunto de um banco de dados com os precos praticados no Brasil e
no mundo com atualizagao periddica, pelos setores publico e privado;

* Padronizacdao da nomenclatura de OPME (internacional)

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

- UDI (Unigue Device Identification): identificacao alfanumérica especifica o numero
de lote, nome e endereco do fabricante, identificacdo do produto e informagodes

de esterilidade, desenvolvida pelo FDA, EUA, complementar a GMDN (nado prevista
no Relatdrio Final).
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Encamirihiamentos — Agente-Principal/incentivos

com os Centros de Servicos Medicare e Medicaid (CMS). Punicao voltada para envio incorreto
de informacdes e omissdes propositais.

- Anti-Kickback Statute: criminalizacao de oferta ou aceitacao voluntaria de remuneracao de
qgualquer tipo com intencao de influenciar o encaminhamento dos servicos Medicare e
Medicaid. Punicdo de até 5 anos de prisdo com potencial de multas adicionais de até USS 25
mil, além de processos administrativos. Ha excecdes (previstas na secao 42 C.F.R. §1001.952
da Lei).

- False Claims Act: possibilita a denuncia de fraudes por cidadaos contra quaisquer programas
do governo (com excecdo da fraude fiscal, lei prépria), com recompensa entre 15 e 20% do
total de fundos recuperados. Limitagao: litigio.
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Encaminhamentos — Estrutura de Mercado

* Legislacao de defesa da concorréncia vs regulacao especifica: No Brasil, a defesa da
concorréncia segue a regra da razao, necessidade de analise de condutas
concorrenciais para avaliacao da eficiéncia econdmica. A regulacao especifica existe
apenas no ambito sanitario, definida pela Anvisa, ou seja, nao ha regulacao economica
bem definida.

e Exercicio de compra conjunta entre setores publico e privado de maneira efetiva
(estabelecimento de preco-teto/ preco de referéncia):

- Estabelecimento de politicas de preco-teto por outros paises, foram encontradas
apenas para compras publicas: Japdo, Italia, Espanha, Russia, Coldmbia, (seguro-
saude obrigatorio: Bélgica, Republica Tcheca).
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Encaminhamentos — Outros Fatores

* Fee for performance:

Adotado em diversos paises (Reino Unido, EUA, Australia, Franca, Coreia, Nova
Zeilandia, Espanha);

Em geral, € dado como bonus, complementando os modelos de pagamento por
procedimento ou assalariamento;

Objetiva o aumento da qualidade do servico prestado. Dificuldade de definir
parametros de qualidade relevantes.
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Anexo
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Encaminhamentos do GTI — Regulacao Sanitaria

 Adotar nomenclatura e classificacao uUnicas, baseadas na Global Medical Device
Nomenclature (GMDN), no processo de registro sanitario dos dispositivos médicos
implantaveis. Prazo para conclusao: 18 meses a partir da assinatura do contrato
com UNIFEI (auxilio para compatibilizacdo da nomenclatura, sem previsdao para
assinatura);

* Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI), a fim de possibilitar
base de dados com informacdes sobre os pacientes, procedimentos médicos e
implantes utilizados nos servicos hospitalares. Necessidade de gerenciar e utilizar
informac0Oes para o rastreamento de dispositivos médicos implantaveis; avaliagdes
da qualidade desses produtos e do desempenho de técnicas médicas; identificacao
de fatores de risco associados ao seu uso; monitoramento de pacientes e correcao
de problemas decorrentes do uso de OPME.
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Encaminhamentos do GTI — Incorporacao, Protocolizagao e Regulagao do Uso de dispositivos médicos implantaveis

* Ampliar a utilizacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as
especialidades como neurologia, cardiologia, ortopedia, em que a regulacao se da
por meio das Autorizacdes de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC's);

 Definicado do modelo de governanca e procedimentos para a avaliacdo de
tecnologias;

* Criacao pelo MS de protocolos e normas técnicas de autorizacao de dispositivos
médicos implantaveis.
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Encaminhamentos do GTI — Vedagoes e Penalidades relacionadas aos dispositivos médicos implantaveis

* Administrativas - sujeita os infratores as sancdes administrativas previstas nos arts. 56
a 60 da Lei n? 8.078/1990, com multa diaria de RS 10.000,00 (dez mil reais), que pode
ser aumentada em até 20 (vinte) vezes para os casos de recusa, omissao, falsidade ou
retardamento injustificado de informacdes ou documentos requeridos por ato da
CMED ;

* Eticas — fortalecimento das acdes fiscalizatérias dos Conselhos regionais e Federal de
Medicina e de Odontologia ;

* Civeis — multas ao prestador de servicos de saude em valor igual a 10 (dez) vezes o
valor recebido a titulo de vantagem; ao estabelecimento de saude em 30 (trinta) vezes
o valor recebido a titulo de vantagem; e ao detentor do registro do produto, ao
distribuidor ou ao representante de dispositivo médico implantavel em valor igual a 50
(cinquenta) vezes o valor oferecido a titulo de vantagem;

* Criminais — pena de reclusao de dois a cinco anos e multa.
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Encaminhamentos do GTI - Regulacao Economica

MS: Criacdo de banco de dados inspirado no Banco Sammed de Medicamentos/ Regulacado
de precos-teto de dispositivos médicos implantaveis para todo o mercado publico e
privado;

MF: Banco de dados baseado no Sunshine Act/ Regulacdo de precos de dispositivos médicos
implantaveis para compras publicas centralizadas.
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Frequéncia relativa do sobrepreco (base de dados da RDC 185)

Ha OPMEs precificadas entre 0,11 e 1600 vezes a média internacional. Abaixo, a distribuicao.
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62,7%(cambio) e 52,4%(PPP) dos registros foram precificados
em até 3 vezes a média internacional
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Comparacao com outros artigos importados

« Comparagao com outros produtos de consumo individual, com forte componente tecnolégico e

disseminados mundialmente.

Pais Ipad (16GB + WiFi) ' iPhone 5S (16GB)? iPhone 6 (16GB)? Sony PS43 Golf 2.0 TDI 140 CV?
USS Set/13 USS Abr/15 USS Abr/15 RS Out/13 US$ Abr/15
Brasil $791,00 $1.174,00 $1.254,00 RS 3.999,99 $22.250,00
Franca $688,00 $660,80 $769,30 RS 1.118,00 $25.738,00
Alemanha $618,00 $649,90 $758,40 RS 1.118,00 $27.722,00
Italia $675,00 - - RS 1.118,00 -
Portugal $688,00 - - RS 1.118,00 -
Japao $502,00 $608,60 $725,60 RS 971,00 $22.764,00
us $499,00 $550,00 $650,00 RS 867,00 $23.487,00
Canada $485,00 $568,60 $663,50 RS 839,00 $20.659,00
Australia $507,00 $637,40 $768,10 RS 1.143,00 $26.413,00
UK $639,00 $680,90 $799,50 RS 1.393,00 $27.389,00
Espanha $675,00- - RS 1.118,00-
Média Internacional $597,60 $622,31 $733,49 RS 1.080,30 $24.881,71
Razao 1,323627845 1,886506588 1,709644749 3,702665926 0,89423099

'CommSec via WSJ - http://goo.gl/HXDvQl. 2Deutsche Bank - http://goo.gl/UVO03if. 3Portal G1 - http://goo.gl/x60ulc

Elaboracdo: Seae/MF
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Efeito pass through para razao de sobrepreco inferiora 3

* Na estimagao abaixo, confrontamos os pre¢os domésticos e internacionais apenas para as OPMEs cujos
precos internos nao ultrapassam o triplo da média internacional.
* Vemos que, nesse caso, a elasticidade é proxima de 1, mas ainda assim estatisticamente inferior a

unidade (alpha = 5%). Isto demonstra que os detentores dos registros ndo repassam integralmente os
aumentos de preco internacional, absorvendo parte do aumento.
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Coeficientes Erro padrdo Statt valor-P 95% inferiores  95% superiores R-Quadrado  Observagoes
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In_int_ppp 0,911222684 0,024200232 37,65346877 6,7183E-116 0,863599615 0,958845753
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Agio diminui com o preco interno da OPME?

* Ao confrontarmos a razao (sobrepre¢o) com o nivel de precos domésticos das OPMEs, nao é possivel

verificar um padrao significante.
* Isto é, para mudancgas no preco das OPMEs, ndo esta claro o efeito no sobrepreco.
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In_brasil
Coeficientes Erro padrdo Stat t valor-P 95% inferiores 95% superiores R-Quadrado Observagoes
Intersecdo 1,129028626 0,342096131 3,300325619 0,001025419 0,457120683 1,80093657 6,79264E-05 578
In_brasil 0,008054361 0,040717933 0,197808696  0,84326453 -0,071919365 0,088028088
p-Pearson 0,008241749
p-valor 0,84326453
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Sobrepreco por tipo de produto

Grupo gntd_registros mediana_cambio mediana_ppp
STENTS-SEM-FARMACOS 155 2,05 3,16
CATETERES-ELETROFISIOLOGICOS-DIAGNOSTICOS-E-TERAPEUTICOS 146 2,41 3,04
PROTESES-DE-QUADRIL 144 3,43 5,01
PROTESES-DE-JOELHO 88 2,25 3
CATETERES-ANGIOGRAFICOS-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-IMPLANTAVEIS 53 0,87 1,39
MARCAPASSOS-IMPLANTAVEIS 39 0,82 1,51
ENDOPROTESES-VASCULARES 23 1,48 1,73
PROTESES-DE-OMBRO 23 4,59 6,34
VALVULAS-CARDIACAS 21 0,39 0,53
ANCORAS-ABSORVIVEIS-MONTADA-COM-SISTEMA-DE-APLICACAO 20 5,72 7,63
ANCORAS-NAO-ABSORVIVEIS-MONTADA-COM-SISTEMA-DE-
APLICACAO 19 3,61 5,51
CIMENTOS-ORTOPEDICOS-SEM-FARMACOS 19 1,88 2,38
STENTS-COM-FARMACOS 18 3,9 5,11
INDUTORES,-BAINHAS-E-AGULHAS-ELETROFISIOLOGICOS 15 38,79 68,39
SUBSTITUTOS-OSSEOS-CONDUTORES 15 5,08 6,19
PARAFUSOS-BIOABSORVIVEIS 9 4,94 7,06
IMPLANTE-PARA-COLUNA-PROTESE-DISCAL 7 2,41 3,33
SUBSTITUTOS-OSSEOS-INDUTORES 7 2,12 2,94
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Exemplos de Clausulas de Exclusividade

(X Alphatec Spine

Surgical Line

EXCLUSIVIDADE DE DISTRIBUICAO

NOS, CIBRAMED PRODUTOS MEDICOS DESCARTAVEIS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, SUBSIDIARIA DA
SCIENT'X/ALPHATEC SPINE INC. NO BRASIL, CNPJ 07.131.437/0001-03, AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE A
EMPRESA — AFE - N2 8.02.630-5, COMSEDE A RUA OTAVIO CARNEIRO 143 SALA 901, ICARAI, NITEROI, RJ, CEP 24230-190, TITANIUN COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR E SERVIGOS LTDA-ME
ATESTAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE A EMPRESA TITANIUN COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR E
senvnco LTDA, CNP) 04.667. 793/0001 058, COM SEDE NA AV. BARAO DE MELGACO, N® 2754, EDIFICIO WORK TOWER,
AR —SALA— UL, CUIABA - MT, CEP 78020-970, { NOSSA DISTRIBUIDORA

PROD A MARCA SCIENT'X & ALPHATEC SPINE DESCRITGS ABANO NOS CARTA DE COMERCIALIZAGAO

Informamos que a empresa TITANIUN COMERCIO DE MATERIAL MEDICO

NOME COMERCIAL DO PRODUTO NUMERO DE REGULAR!ZACAO DE ANVISA HOSP'TALAR E SERVICOS LTDA'ME, pessoa ]uridlca de dITeI‘O p”vado, InSCFita no
SR TS =Tt e o Ministério da Fazenda sob o CNPJ n° 04.667.793/0001-58 e Inscricdo Estadual:
SISTEMA DE LIGACAO VERTEBRAL - EASYS 10306840053 13.473.991-4 com sede na Rua Domingos Marreiros, 49, Ed. Village Empresarial - 7°
SISTEMA DE LIGAGAO VERTEBRAL - TTL U LINE 10306840054 Andar - Sala 706 - CEP: 66.055-201 - Bairro: Umarizal - Belém - PA [ comercializa|
GAIDUAS IDSNBANES INTERSORAATICHS SCIENTY S [em carater EXCLUSIVO no estado do Pard, Jos produtos das divisdes abaixo
GAIOLAS CERVICAIS SCIENT'X 10306840058
R e e SOS06850088 relacionadas representados pela SURGICAL LINE COMERCIO DE PRODUTOS
IMPLANTE DE CORPECTOMIA TECORP SCIENT'X 10306840087 MEDICOS LTDA.

PROTESE DE DISCO CERVICAL DISCOCERV SCIENT'X 10306840098

GAIOLA TRANSFORAMINAL OLYS SCIENT'X 10306840101

CAIXA PARA INSTRUMENTAL CIRURGICO SCIENT'X 10306849003 i

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS SCIENT'X 10306840108

ISOBAR TTL IN 10306840116

SISTEMA ZODIAC - IMPLANTES 80263050022 Diviso Produto Marca
SISTEMA ZODIAC - INSTRUMENTAIS 80263050016

EPICAGE - IMPLANTES 80263050015 Radiofrequéncia RF Neurotherm
EPICAGE - INSTRUMENTAIS 80263050012

[ILLICO - IMPLANTES | 80263050021

[ILLICO - INSTRUMENTAIS | 80263050010

VALIDADE DESTA CARTA: 29 DE JANEIRO DE 2016

Esta declaragéo se encontra sujeita sob os termos do contrato assinado entre ambas
NITEROY, 29 DE JANEIRO DE 2015 — as partes, cujo prazo de validade esta estipulado até 11/02/2016.
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Exemplos de Clausulas de Exclusividade

Pala presente, EDWARDS UFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-
CIRURGICOS LTDA., empresa com sede no Municipio de Sdo Paulo, Estado de Sio Paulo,
3 Rua Verbo Divino, n? 1547, 12 andar, instrita no CNPJ/MF n.® 05.944.604/0001-00,
DECLARA, que 3 empresa

Raz30 soclal: CARDIOTRONIC IMP. E COM. DE PROD. MED. LTDA, \
CNPJ/MF: 05.375.586/0001-92
lEnderego: Rua Menino de Deus, 155 - fundas

Bairro: Centro
Cidade: Floriandpolis

CEP: 88020-210
Estado: Santa Catarng

¢ distribuldora autorizada, nos termos do contrato de distribuicio comercial firmado em
28 de junho de 2012, p revender os produtod das Linhas de Heart Valve Therapy = HVT e

mm fcagho da EDWARDS LFESOENCES, acs seguintes cllentes

O3 ek sl &

&\ ¥ e I
o i A e 1Y

Socdlde Hospitalar
X %
Hosptal Argelina Caron Angelina Caron Campina Grande do Sul | PR
Hospaal Paliclinics Hospial Polidinica ‘ 7
Cascavel Cascavel Ltds. Cotcovalt » a
Hosptal Cardiolégico Hospital Cardiolégico PR x X
Constantini Constantini Ltda, Catiba
Hospital Nossa Senh pital Nossa Senhora X
do Pilar do Par Lida. S oo (s
Hospital Nossa Senhara | Hospital Nossa Serhora Curitit PR X X
das Gragas das Gragas
As5003¢30 das Irmds X
Hospital Bom Jesus francl de $30 José Ruporanga SC X
- Fundaclo de Sadce do
Fusavi Alto Vake 80 Itajal Rio do Sul < X x
Hospital 530 Jodo Batista | Fo-PIt s:"m"’"' Bivs Criciuma s¢| x X

Hospital @ Materniade Instituto das Pequenas |
M Missiondrias de Mana Itagai | SC X
Bomhausen Imaoulada
| Irmandade do Senhor
Imperal Hospital de Jesus dos Passos e
Caridade Imperiat Hospital de o a2 ¥
Caridade
Associsgio Beneficente 4 i
Hospital Dona Helena Evaredlica de Joinville Joirwite sC X
Hospital Matemao-
Infantil Dr. Jeser Mlﬂ(;l.?gﬂa .s:’mm. Joimdlle s >
Amarante Faria e
Wospitsl Santa Cataring | Hospital Santa Catarina Blumenau SC| X
# Socwdade Dvina
Hospital Santa isabel Providencls Slumenau < x
Socedade Literdriae
Hospital $30 Jasé Cartatraa Santo Cricivima sC X
Agastinho
Hospital d Hospital 3550 |
e e | e o oraie o | Bainesriocamboriu | sc X
> Cambore W0 104,
Hospital Nossa Senhora Sociedade Divina 3
da Conceigdo Providencia L 2 sc X
Socmed Servigos Socimed Servigos
Hospialares SA Hospitalares S A Whado - bos %
SOS Cardio Servigos SOS Cardio Servigos
Hospitalsres L1da Hospitalaces L1d. ik o 1 [ x
. Unimed de Joinwile
““‘:‘,’n'i"::‘:“"' Cooperatwa de Trabalho Joimdlle sc X
| Médico
Hosptal Evangélicode | Seciedade Evangéica
Curitiba Beneficente de Curitiba S L -
Hospital Senta Cruz | Hospital Santa Cruz SA Curitida PR x|
| Fundaglo de Estudos sas DIRETO
Hospital $30 Vicenmte Doengas do Figado - Curitiba PR x
¥outoulas Ribero EDWARDS
HospiLa Vita Batel Hospital Vita Batel SA Curttibe PR X
SMA-Empreendimentos e i Lol
Hospital Vits Br. Participagdes S, Curitiba PR ' X
Irmandade da Santa Casa
Sama Casa de & =
Misericorda de Misencirdia de Curkiba PR X
Curitibe
Haspital Ministro Costa Fundagio de Saude
Cavakanti iguapy Foz do Iguagu PR X
Hespital de Caridade 580 | Hospital de Caridade S%o
Vicente de Paulo Vicente de Paulo Guarmpusva |8 X j
lar
wnho de 2012, até 27 de Junho de 2014,
A
530 Paulo, 28 de Junho de 2012. __wf:‘\:"’r
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