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Atribuicoes da Anvisa no campo
econdmico em relacao as
tecnologias em saude

e Monitoramento e regulagao economica do
mercado de medicamentos (CMED)

e Monitoramento do mercado de produtos para a
saude: fase inicial

e Avaliacao econOmica de novas tecnologias

- medicamentos: subsidia decisao da CMED
sobre pregos
- produtos: fase inicial

e Estimativa do impacto economico decorrente
da introducao de novos produtos no mercado
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Politica de regulacao de preco baseada em
evidéncia: o novo medicamento agrega ganho
relevante ao tratamento em relacao aos
medicamentos existentes para a mesma
indicacao terapéutica?
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NAO SIM
Preco definido com base Preco definido com
no custo de tratamento base no menor preco
com o medicamento entre 9 paises
escolhido como
comparador
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Inovacoes?

Dos 1147 medicamentos
patenteados avaliados entre 1990 e
2003 pelo 6rgao canadense de
regulacao de precos de
medicamentos (PMPRB), apenas 68
(5,9%) foram considerados
realmente inovadores, com ganhos
relevantes para o tratamento.
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Gastos com medicamentos para o tratamento da hepatite C
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PRODUTOS PARA A SAUDE:
Um diagnostico

» Novas tecnologias de alto custo e muitas vezes sem
beneficios adicionais comprovados

» Grande impacto econdmico para o SUS e para a saude
suplementar

» Dificuldade de comparacao entre produtos

» Precos praticados no Brasil muitas vezes sdo superiores
aos praticados nos paises desenvolvidos

» Grande assimetria de informacao entre médicos,
pacientes, gestores € membros do Ministério Puablico e
Poder Judiciario
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PRODUTOS PARA A SAUDE:
Uma nova agenda

» Realizacdo de estudos sobre produtos para saude
» Atuacdo conjunta ANVISA e ANS:
- Realizacao de evento nos dias 8 ¢ 9/12

- Lancamento de boletim de avaliacao de novas
tecnologias (em conjunto com SCTIE/MS)

» Regulamentac¢io das informagdes econdmicas para
registro (Le1 6360)

» Grupos homogéneos para comparagdo de pregos
» Avalia¢do econdmica de novos produtos

» Realizacdo de pesquisas e capacitacdo da rede de
hospitais sentinela em avaliacao de tecnologias

: |_ Agéncia Nacional

~r— de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



ETAPAS

* Diagnostico 1nicial encomendado a Universidade
Federal Fluminense (UFF)

* Realizacao de oficina de trabalho em abril/05 com
representantes do Governo, academia e setor privado

* Fase de coleta de dados: Datasus, precos, operadoras
de planos de saude e hospitais da Rede Sentinela

 Estudos de caso das areas consideradas como
prioritarias

* Evento em conjunto com ANS
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PRODUTOS PRIORITARIOS ESTAO
DIVIDIDOS EM 5 AREAS

«  CARDIOVASCULAR

e  ORTOPEDIA
IAGNOSTICO IN VITRO
EMODIALISE — TRS
FTALMOLOGIA
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ETAPAS DO ESTUDO

Abordagem Economica

GASTO HOSPITALAR: Analise da curva ABC dos hospitais e
operadoras pesquisados, 1dentificando produtos com maior impacto
economico

GASTOS SUS: Levantamento dos gastos do SUS

PRECOS: Harmoniza¢ao da nomenclatura dos produtos,
enquadramento em grupos homogéneos, analise da variagao de preco
no periodo 2001 a 2004.

COMERCIO EXTERIOR: Levantamento dos itens relacionados na
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) pertencentes aos produtos
para saude; analise da pauta de importacao/exportacao das NCMs
levantadas; analise dos produtos das NCMs com maior relevancia na
importacao.

FORNECEDORES/PRODUTORES: Identificacao do nimero de
fornecedores/produtores para os produtos nas 5 especialidades.
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EXEMPLOS DE VARIACAO DE PRECOS

» Variacoes maximas de precos entre dez/2002 e
dez/2004 (inflacao acumulada no periodo: 20,07%)

» Placa Reta: 912%
» Placa para reconstrucao da mandibula: 890%
»  Stents: 72%

» Variacoes maximas de precos entre dez/2001 e
dez/2004 (inflacao acumulada no periodo: 33,20%)

» Cateteres: 926%

Placa cervical: 637%

Proétese total joelho: 179%
Haste femural bloqueada: 167%

YV V V

Fonte: Revista Simpro.
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ESTUDOS DE CASO
Marcapassos

* Variagdo dos pre¢os unitarios dos marcapassos (dez 2004)

menor preco| maior preco

(R$) (R$)

Produto

Marcapasso cardiaco bi-
ventricular 31.250,00 31.250,00
Marcapasso cardiaco
implant.camara dupla 9.500,00 20.858,00
Marcapasso externo
dupla camara 8.613,00 12.100,00
Marcapasso cardiaco
implant.camara unica 7.500,00 9.100,00
Marcapasso externo
camara unica 6.750,00 8.993,00
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ESTUDOS DE CASO
Marcapassos

Balanca Comercial
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ESTUDOS DE CASO
Marcapassos

Freqiiéncia anual de marcapasso (numero) utilizados no SUS, entre
1999 ¢ 2004

Frequéncia anual de Marca Passo

2.00 2.002 2.003
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ESTUDOS DE CASO
Marcapassos

Gasto anual do SUS com marcapasso, entre 1999 e¢ 2004

Gasto anual com Marca passo
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PROXIMOS PASSOS...

* Disseminac¢ao de informac¢odes por meio do Boletim
Brasileiro de Avaliagdao de Tecnologias em Saude

* Regulamentag¢ao da obrigatoriedade de apresentagdo de

informacoes econdmicas introduzidas na Le1 6360 pela
Lei N° 10742:

— Prec¢o do produto;
— N° potencial de pacientes;
— Lista de pregos internacionais;

— Comercializagao do produto, incluindo gastos com venda e
publicidade;

— Relacado dos produtos substitutos existentes no mercado
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Propostas

e Estudos simplificados de avaliacao
economica

e Coleta de dados de efetividade e de
custos nos hospitais

e Estudos da taxa de difusao de novas
tecnologias

e Disseminacao de informacoes sobre
avaliacao de tecnologias

e Base de custos de tratamento

e Exigéncia de estudos de avaliacao
economica para incorporagcao de novas
tecnologias pelo SUS
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Um convite

SEMINARIO

“PRODUTOS PARA A SAUDE: MERCADO
E REGULACAOQO”

BRASILIA, 8 e 9 de DEZEMBRO
ORGANIZACAO: ANVISA e ANS
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ANV ISA

Geréncia de Avaliagcao Econdmica de Novas
Tecnologias (GERAE/GGREM)

alexandre.lemgruber@anvisa.gov.br

Muito Obrigado!

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



