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Critérios de precificacao dos dispositivos médicos
no Brasil e sua relacao com o aumento de gastos de
saude no pais: uma estratégia de busca
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Resumo

Os dispositivos médicos sdo importantes instrumentos de salde e estdo
presentes em nossa rotina. Estima-se que existam mais de 1,5 milhdo de
dispositivos médicos no mundo, divididos em mais de 12.000 tipos de grupos
genéricos, ou seja, de usos iguais, tais como luvas, cateter venoso periférico,
seringas, compressas, stents, entre outros. Dentro dos dispositivos médicos,
temos a categoria de materiais que substituem partes do corpo, os chamados
dispositivos médicos invasivos (DMI), também conhecidos no Brasil como OPME
(Orteses, Proteses e Materiais Especiais), como vélvula adrtica, préteses, marca-
passos, entre outros. O consumo de materiais médicos cresceu 3,4% no primeiro
trimestre de 2018, frente ao periodo de 2017. As importagdes totais de materiais
hospitalares, contabilizando de janeiro a marco totalizaram o valor de US$ 2,4
bilhdes, com um crescimento de 59% no mesmo periodo de 2017. No Brasil, o
setor publico e privado aumentou seu consumo devido a demanda por
tecnologias para tratamento e diagndsticos frente as mudancas epidemioldgicas,
sociais e demograficas. Embora o crescimento no mercado seja vasto e esteja em
expansao, ha muita divergéncia de informacdes disponivel para consulta, seja
sobre o padrdao de descricdo dos materiais, bem como evidéncias para os
elevados pregos desses produtos, em especial os da linha DML Um relatorio
realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apontou que boa
parte dos dispositivos médicos tem mecanismos de desoneracao tributaria, que
reduzem a carga tributaria para alguns produtos ou estabelecimentos especificos
como entidades filantropicas, publicas e sem fins lucrativos. A industria de
materiais médicos tenta introduzir no mercado nacional e internacional seus
produtos, com detalhes muita das vezes de forma ndo clara, pois sdo sistemas
pouco regulamentados. A variagdo nos precos dos materiais hospitalares é
impulsionada pela falta de transparéncia dos custos, bem como desalinhamento
entre os agentes primarios envolvidos na selecdo de dispositivos (médicos e
hospitais) e falta de transparéncia nos resultados de eficacia associados a esses
dispositivos. Para a Alianga Brasileira de Industria Inovadora em Saude (ABIIS), a
regulacdo de precos no mercado de dispositivos médicos ndo é produtiva, pois
acreditam que a precificagdo de pregos desestimularia os empreendedores,
investidores e inventores no Brasil. Os produtos hospitalares tém um curto tempo
de vida no mercado, logo se tornando ultrapassados, com isso, fazendo com que
novos produtos que beneficiariam os pacientes nao sejam lancados. A ABIIS
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defende que os precos abusivos devam ser combatidos através do Sistema
Brasileiro de Defesa da Concorréncia e recentemente reformados (Lei
12.529/2011), pela qual a Secretaria de Direito Econémico, do Ministério da
Justica (SDE/MJ) tem amplos poderes de fiscalizacdo e o Conselho Administrativo
de Defesa EconOmica pode impor penas extremamente pesadas por praticas
anticorrupgdo. Objetivo: compreender quais sdo os critérios de precificagdo dos
dispositivos médicos no Brasil e de outros paises e relaciona-los com o aumento
de gastos de saude no pais. Método: a pesquisa é uma revisdo da literatura do
tipo metassintese para identificar estudos relevantes a regulacdo de precificacdo
de dispositivos médicos. Foi realizada pesquisa nas bases de dados: Biblioteca
Virtual em Saude (BVS) e Publicacdes Médicas (PubMed) utilizando a técnica de
funil, combinando diversos descritores relacionados ao tema e utilizando as
sintaxes necessarias para refinar a busca. A composicado sintatica realizada do
tema parte da compreensdo de quatro polos tematicos de interesse: (a)
dispositivos médicos; (b) regulacdo de precificacdo de dispositivos médicos; e c)
legislacdo de dispositivos médicos. A busca ocorreu, por meio da utilizacdo
conjunta dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS): Equipamentos e Provisdes
AND Legislacdao de Dispositivos Médicos AND Controle de Custos. A etapa de
revisao e selecao buscou delimitar e organizar os dados por meio da selecdo de
artigos, avaliacdo dos titulos e leitura dos resumos. Nessa etapa, foram
selecionados artigos cuja discussdo era fundamentada em regulagdo de
dispositivos médicos e precificagdo. Nao houve restricdo de idiomas e os critérios
de inclusdo para a elaboracdo do presente estudo foram: resumos disponiveis,
disponibilidade do texto na integra. Nao houve restricdo de periodo de busca e
ndo foram excluidos trabalhos na modalidade de pesquisa bibliografica, revisoes,
monografias, teses, dissertagdes. Resultados: apds a busca inicial, foram
encontrados com os descritores sugeridos pelo DeCS zero estudos na BVS e 15
na PubMed. A partir de uma analise preliminar observou-se que nenhum dos
artigos aborda exclusivamente a precificacdo de dispositivos médicos. Foram
testados diversos descritores relacionados ao tema, mas sem sucesso nas bases
definida. Apenas em uma pesquisa pela literatura cinzenta, trés documentos
nacionais foram encontrados que aborda exclusivamente o tema, estes ndo foram
indexados em nenhuma revista até a presente data. Consideracdes finais: a partir
dos dados, pdde-se observar que relativamente o tema é muito novo no Brasil e
pouco abordado; a literatura internacional apresenta maior diversidade. Sera
necessario refazer a pesquisa utilizando o banco de dados Scopus e buscar com o
padrdao de descritores internacional, sendo estes: "Dispositivos Médicos” ou
"Medical Device’, termo utilizado mundialmente, sindbnimo “Equipamentos e
Provisdes” (DeCS). Outro descritor é o de precos, sindbnimo “Comércio” (DeCS),
também ndo sendo retratado nos artigos, sendo indexados como “Price
Transparency' ou "Price” e "Medical Devices Legislation'”.

Descritores: Equipamentos e ProvisGes; Legislacao de Dispositivos Médicos;
Comércio.



