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RESUMO

O mercado de dispositivos médicos no Brasil € bilionario. A atuagdo desonesta de
representantes desse mercado, com superfaturamento ou prescrigcbes
desnecessarias ou “fantasmas” foi noticiada em todo pais. Nesse cenario, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria desponta como uma das grandes responsaveis legais
pelo monitoramento econdmico dos dispositivos meédicos. Em meio a trocas de
acusacgoes, a Anvisa iniciou processo de avaliagao de impacto regulatério para avaliar
entre duas alternativas: monitoramento econémico de dispositivos médicos e a
regulacdo econdmica destes dispositivos. Fato é que além de extrapolar as
competéncias da Anvisa, a regulagcdo econdmica demonstrou ser a opgao com maior
custo administrativo, risco regulatorio, impacto incerto, riscos de aumentar o
desabastecimento e atraso no processo de inovagao tecnoldgica. Assim, o
monitoramento econémico, combinado com agdes de informacao foi a alternativa
selecionada para implementacdo. Do universo total de dispositivos, foram
selecionados 11 dispositivos, combinados e identificados em grupos por suas
caracteristicas. Iniciou-se o processo de envio de informagdes pelo setor regulado
para a criagdo de painéis de monitoramento. O objetivo geral deste trabalho € o de
entender se a Anvisa realizou ARR de acordo com os preceitos da Portaria 162/21
para o monitoramento econémico de dispositivos médicos, avaliando assim se os
objetivos da intervengao regulatéria foram alcancados. Para tanto foi desenvolvido um
estudo qualitativo, por meio de estudo de caso nos moldes propostos por Yin (2015),
buscando entender a correlacdo entre o fendbmeno e o contexto. Para tanto foram
recortados os 7 principais objetivos identificados no momento do desenho, com base
na identificacdo das consequéncias imediatas e secundarias, no problema regulatério
(ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saude, no que tange a
presenca de informacdo imperfeita e assimétrica) e nas causas imediatas e
subsequentes. Apds avaliacdo dos indicadores elencados na ARR, a qualidade do
processo foi avaliada considerando quesitos selecionados por Saab e Silva (2022) e
mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015). Observou-se um desalinhamento entre
0 que 0s guias e a propria legislagdo sobre avaliagdo de resultado regulatério e a
composic¢ao de indicadores escolhidos pela Anvisa, que além de ndo conectados com
os objetivos estabelecidos durante a AIR, tinham foco na execugao de acgbes proprias



da Agéncia durante fase de implementacéo. Por isso, a principal questdo permanece
sem resposta: a intervengao regulatoria reduziu a assimetria de informagdes e a
dispersao de pregos no mercado de dispositivos médicos? De qualquer forma, a
intervencao regulatoria atingiu os objetivos de revisitar tecnicamente os dispositivos
escolhidos, permitir a comparagao entre os grupos e estabelecer um preco de

referéncia.

Palavras-chave: Avaliacdo de Resultado Regulatério. Qualidade regulatoria.

Dispositivos meédicos.



ABSTRACT

The medical device in Brazil is billion-dollar market. The dishonest actions of
representatives, with overpricing or unnecessary prescriptions, were reported across
the country. In this scenario, the National Health Surveillance Agency emerges as one
of the main legal responsible for the economic monitoring of those devices. Amid
exchanges of accusations, Anvisa began a regulatory impact analysis process to
evaluate between two alternatives: economic monitoring and the economic regulation.
The fact is that in addition to going beyond Anvisa's competencies, economic
regulation proved to be the option with the highest administrative cost, regulatory risk,
uncertain impact, risks of increasing shortages and delays in the process of
technological innovation. Thus, economic monitoring, combined with information
actions, was the alternative selected for implementation. From the total universe of
devices, 11 devices were selected, combined and identified into groups. The process
of sending information by the regulated sector to create monitoring panels began. The
general objective of this work is to understand whether Anvisa carried out ARR in
accordance with the precepts of Portaria 162/21, thus evaluating whether the
objectives of the regulatory intervention were achieved. To this end, a qualitative study
was developed, through a case study along the lines proposed by Yin (2015), seeking
to understand the correlation between the phenomenon and the context. To this end,
the 7 main objectives identified at the time of design were selected, based on the
identification of the immediate and secondary consequences, the regulatory problem
(wide dysfunctionality of the health products market, regarding the presence of
imperfect and asymmetric information) and the causes. After evaluating the indicators,
the quality of the process was assessed considering questions selected by Saab e
Silva (2022) and the cause-and-effect map (Silva; Fonseca, 2015). A misalignment was
observed between the guides and the legislation itself on the analysis of regulatory
results and the composition of indicators chosen by Anvisa, which in addition to not
being connected with the objectives established during the RIA, were focused on the
execution of the Agency's own actions during the implementation phase. Therefore,
the main question remains unanswered: has regulatory intervention reduced

information asymmetry and price dispersion in the medical device market? In any case,



the regulatory intervention achieved the objectives of technically revisiting the chosen
devices, allowing comparison between groups and establishing a reference price.

Keywords: Regulatory Results Analysis. Regulatory Quality. Medical Devices.
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1 INTRODUGAO

Os produtos para saude ou dispositivos médicos séo

equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicagao
médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencgao, diagnéstico,
tratamento, reabilitagdo ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungao
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por
tais meios. (Anvisa, 2001 apud Brasil, 2020a, p. 13)

E o mercado desses produtos € bilionario no Brasil e enfrentou ao longo dos
anos muitos questionamentos. Escéndalos recentes relacionados ao
superfaturamento, esquemas para prescricdo, compra e direcionamento desses
materiais trouxe a tona a fragilidade informacional e a assimetria no controle
econdmico com sérios impactos para a saude publica dos brasileiros.

Apesar da fragilidade desse mercado e dos escandalos, esse € um setor
fundamental para a saude no Brasil. O aumento do acesso aos produtos de saude
esta diretamente relacionado a redu¢do da morbidade e da mortalidade. Ainda mais
em um pais que envelhece em escala progressiva.

A demanda crescente e parque produtivo nacional restrito e concentrado em
produtos com menor valor agregado intensificam a assimetria de informacdes
econdmicas e suas consequéncias para os cofres publicos e para os que dependem
da prescricdo nos servigos suplementares.

Portanto, a discussdo sobre intervengdes regulatorias passou a ser
enfrentada pelos tomadores de decisao governamental, considerando que o mercado
nao conseguiria se equilibrar por si proprio. Foram constituidos grupos de trabalho no
ambito do Ministério da Saude, Comissdes Parlamentares de Inquérito e conduzidas
auditorias e investigagbes pelo Tribunal de Contas da Unido e Ministério Publico
Federal. Fato € que a competéncia para atuar estava em parte com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e é sobre esta atuagao que a analise estara
concentrada.

A Agéncia iniciou a discussdo sobre o monitoramento econdmico de
dispositivos meédicos em 2018 e desde entdo o processo de desenho da intervencao
regulatéria evoluiu, até a implementacdo em 2021 de novo ato normativo sobre o

tema.
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Como parte do processo de desenho da intervengao regulatéria, foram
estabelecidos sete objetivos para a intervengao regulatéria que viesse a tratar do
problema regulatério identificado:

e Contribuir para a reducgao relativa de precgos praticados para DMs no Brasil;

e Contribuir para a reducéo da dispersao de precos de DMs monitorados;

e Reduzir as informagdes imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs;

e Garantir maior transparéncia aos pregcos de DMs monitorados;

¢ Possibilitar a comparagao de DMs similares;

e Facilitar a definicdo de precos de referéncia para compras publicas e

privadas;

e Realizar o efetivo monitoramento econémico dos DMs selecionados.

Identificados os objetivos, a Agéncia fez a escolha pela opgao regulatéria
normativa: monitoramento econémico e divulgagéo de informagdes sobre produtos
para saude. A opgéo regulacdo econdmica de precos para produtos de saude foi
preterida, entre outros aspectos pela auséncia de competéncia por parte da Agéncia
para atuar diretamente no controle de precos, além da grande complexidade e
incerteza em relacao beneficio liquido em relacédo ao status quo.

Vale ressaltar que a referida intervencgao regulatéria se materializou em duas
agdes: a consolidacdo de parametros para uniformizagdo de nomes técnicos para
onze dispositivos médicos e o estabelecimento de painéis com referenciais de pregos
para utilizacao tanto pelo SUS, quanto pelos servigcos de saude suplementar.

Posteriormente, como parte do ciclo regulatério, a Anvisa iniciou 0 processo
de avaliacao do resultado regulatério. E foi dentro do contexto empirico e tedérico que
embasou essa analise que surgiu a questdao que orienta o presente estudo: os
objetivos estabelecidos pela Anvisa para a intervengéo regulatéria com a finalidade de
reduzir a ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no
que tange a informacdes imperfeitas e assimétricas foram alcangados?

A partir deste questionamento, busca-se o0 seguinte objetivo geral: avaliar o
relatério final de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR) publicado pela Anvisa
sobre o monitoramento econdmico de dispositivos médicos, de acordo com os
preceitos da Portaria n.° 162/2021 para mapear a aderéncia entre os resultados

reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da intervengao
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regulatéria. Para o atingimento deste objetivo geral, foram definidos como objetivos
especificos:

e Descrever o contexto fatico e normativo vigente durante a fase de
diagndstico do problema, desenho da intervengao regulatoria e posterior
implementagao;

¢ Analisar os indicadores elencados pela Anvisa como parte do processo de
avaliagao de resultado regulatério e sua correlagdo com os objetivos
pretendidos para a intervencgao regulatoria,

e Avaliar a presenca de elementos que caracterizem um bom processo
regulatério, como participagdo social, transparéncia, uso de recursos,
transcurso de tempo entre a vigéncia da intervengéao e a avaliagao, tipos de
indicadores e métodos de analise, consolidagao e confirmagao dos dados;

e Compreender o impacto pratico do monitoramento econémico de
dispositivos médicos para o contexto geral de satde para o Sistema Unico
de Saude (SUS).

A metodologia adotada foi a de estudo de caso (Yin, 2015), com base na
andlise e no estudo de referenciais tedricos sobre Teoria da Regulacdo, Ciclo
Regulatério, Boas Praticas Regulatorias, Métodos e Ferramentas para avaliagado de
impacto e resultado regulatdrio e os dois relatorios finais, tanto de AIR, quanto de ARR
publicados pela Anvisa. O ordenamento juridico cabivel também serviu de norte para
o processo de coleta de informagdes.

Como protocolo de pesquisa para a realizagao do estudo de caso proposto
adotou-se: (i) questdo principal da pesquisa, (ii) objetivo principal, (iii) objetivos
secundarios, (iv) temas da sustentagao tedrica, (iv) multiplas fontes de evidéncias.

Desta forma, o presente trabalho busca avaliar a aderéncia entre o desenho
de objetivos pretendidos com a intervencao regulatéria pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e as conclusdes presentes no relatorio final de avaliacdo de
resultado regulatério publicado no ano de 2022. De forma secundaria, ha a intencao
de contribuir com o processo de aprimoramento ndo apenas do processo de
implementacgao de avaliagdes deste tipo pela Anvisa, mas também para manter o tema
“no radar” publico, considerando sua importancia e impacto sob a 6tica da saude no

Brasil.
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O trabalho esta organizado em cinco seg¢des. Primeiramente esta introdugéo
que detalha o contexto geral no qual o trabalho esta inserido, a questao orientadora,
0 objetivo principal e os objetivos secundarios do estudo.

Na segunda secédo esta descrito o referencial tedrico que norteia a analise,
com foco para a base conceitual sobre regulagao, ciclo regulatério, monitoramento,
boas praticas regulatorias, avaliacdo de resultado regulatério, problema, objetivo e
impacto regulatério. Em seguida sera apresentada a metodologia para construgédo do
trabalho.

Na secao quatro sera exposta a descrigdao do caso, com as especificidades
do processo de M&ARR na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e com o passo a
passo seguido pela Agéncia para a avaliagdo do resultado do monitoramento
econbmico dos dispositivos médicos. Nesta secdo sera apresentada desde a
constru¢cao do padrao e do plano de indicadores, passando pelo tipo de coleta de
dados, metas e procedimentos para tratamento desses dados até as conclusdes, nao
apenas sob o ponto de vista dos tomadores de deciséo, responsaveis pela avaliagao,
mas também com base em mecanismos de escuta de partes interessadas. A quinta

secao trata sobre as consideragdes finais.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Depois da introdugédo a pesquisa, essa sec¢ao tem o objetivo de revisitar a
base tedrica e a literatura selecionada com destaque para os conceitos que norteiam

o presente estudo.

21 Conceitos-chave para a analise: regulagao, ciclo regulatério,
monitoramento, problema, impacto e objetivo regulatério e avaliagao de

impacto e de resultado regulatério

A Casa Civil da Presidéncia da Republica publicou em 2018, Guia Orientativo
para elaboragao de Avaliagdo De Impacto Regulatério (AIR), com uma secéo dedicada
a conceitos criticos para a presente analise.

Como principio sera apresentada a definigao de regulagao:

A regulacdo é uma forma contemporanea de agao do Estado e se refere, em
sentido geral, ao conjunto de instrumentos juridico-normativos (leis, decretos,
regulamentos e outras normas) de que dispde o governo para estabelecer
obrigagdes que devem ser cumpridas pelo setor privado, pelos cidadaos e
pelo préprio governo (Brasil, 2018e, p. 7)

Ha, portanto, o pressuposto da “letra da Lei”. Necessidade de uma
intervencao legal ou regulatéria a serem cumpridas.

Diferente da énfase a regulamentacdo dada pelo conceito da Casa Civil,
Parker e Kirkpatrick (2012), em publicacao feita pela OECD, definem regulagdo com
um termo abrangente, que inclui um variado numero de atividades de governanga
desenvolvidas ndo somente pelo Estado, mas também por organizagbes
internacionais, atores privados e organizacdes da sociedade civil. Ja Coglianese e
Mendelson (2010) definem regulacdo com base no ferramental regulatério: alvo
(entidade impactada), regulador (aquele que cria as regras), comando (o que fazer) e
suas consequéncias.

A qualidade dessa regulacao é tema relevante e critério, por exemplo, de

entrada de paises na OCDE. Destaca-se a existéncia de um indice que mede essa
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qualidade (iReg — Indicators of Regulatory Policy and Governance’). Esses
indicadores foram apresentados aos paises por meio de um documento chamado
Recommendation of the Council on Regulatory Policy and Governance (OECD, 2012).

Sao0 medidos trés principios basicos:

e Engajamento dos stakeholders: necessidade de se assegurar que a
intervencao regulatéria considere a percepc¢ado dos cidadaos, negdcios,
sociedade civil, tornando o processo de discussdo mais inclusivo;

e Avaliagdo de Impacto Regulatério: acesso sistematico aos elementos
positivos e negativos da proposta, com base em evidéncias para a tomada
de decisao;

e Avaliagdo de Resultado Regulatério (ex post evaluation): processo que
auxilia no entendimento sobre eficiéncia e eficacia das intervencdes
regulatérias, promovendo accountability e identificando elementos para
tomada de deciséo.

Ainda sobre o IReg, os indicadores sdo avaliados com base nas seguintes

sub-dimensbes:

e Adocdo sistematica: a abrangéncia definida para a avaliacdo e sua
implementagao pratica como parte das agendas regulares dos governos;

e Métodos: uso de ferramentas e instrumentos para o trabalho de
monitoramento e avaliagao;

e Supervisao e controle de qualidade: aqui ndo somente considerado o
trabalho de revisao e verificagao por parte do publico-alvo, mas também a
conexao com o préoximo item que é a transparéncia;

e Transparéncia: publicidade e amplo acesso ao conteudo, processos e
achados;

De acordo ainda com a OECD (2015), no relatério “OECD Regulatory Policy

Outlook 2015”, uma regulacao adequada deve:
e Servir claramente aos objetivos definidos na politica governamental,
e Ser clara, simples e de facil cumprimento pelos cidadaos;

e Ter base legal e empirica;

' Para mais informagdes sobre o IReg: https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-
regulatory-policy-and-governance.htm.
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e Ser consistente com outras regulagdes e politicas governamentais;

e Produzir beneficios que compensem os custos, considerando os efeitos
econdmicos, sociais e ambientais, disseminados por toda sociedade;

e Ser implementada de maneira justa, transparente e de forma proporcional;

¢ Minimizar os custos e as distor¢bes do mercado;

¢ Promover inovagao por meio de incentivos de mercado; e

e Ser compativel com o0s principios que promovam O COmercio € o
investimento, tanto em nivel nacional, quanto internacional.

Com base nesses elementos, os paises sdo avaliados e a performance &,

portanto, avaliada.

Ja o “The Magenta Book: guidance for evaluation” (Reino Unido, 2020),
publicagdo do governo inglés, elege quatro carateristicas que indicam a qualidade de
uma regulagao. Sao elas:

¢ Utilidade: atendimento aos requisitos esperados pelo publico-alvo e dos
diferentes stakeholders envolvidos?;

e Credibilidade: confiavel no sentido que apresenta objetividade e
transparéncia e que sua conducéo é feita sem vieses;

e Robustez: métodos e desenho adequado, com comparagdes que
obedecam aos melhores critérios técnicos;

e Proporcionalidade: o desenho da intervencdo a ser analisada deve
obedecer a complexidade apresentada. Ou seja, ndo ha que se utilizar
recursos ou empreender em riscos maiores que o0s beneficios a serem
trazidos pela analise;

Ja a Anvisa, na Portaria n.° 162/2021 (Brasil, 2021b) enumera 10 diretrizes
para a melhoria da qualidade regulatéria: atuagado baseada em risco sanitario para
protecdo da saude da populagéo, coeréncia e convergéncia regulatorias, base em
evidéncias, previsibilidade regulatéria, promogéo de ambiente regulatério favoravel ao

desenvolvimento social e econémico, observancia dos principios da legalidade,

2 De acordo com o “The Magenta Book: guidance for evaluation” (Reino Unido, 2020), s&o
stakeholders: a) responsaveis pela intervengao regulatéria, b) responsaveis por futuras
intervengoes, c) responsaveis pela implementagéo, d) pessoas que estejam na lideranga dos
processos de auditoria e supervisao das atividades do governo, e) participantes do grupo que vai
receber os efeitos da intervencao regulatéria, f) pessoas que conduzam e no dia a dia a intervengéo
regulatéria, g) opinido publica e h) academia e pesquisadores.
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imparcialidade, proporcionalidade e eficiéncia, desburocratizagdo, celeridade e
simplificacdo administrativa, clareza e racionalizagdo do marco regulatorio,
transparéncia e fortalecimento da participacéo social e aprimoramento continuo dos
resultados da atuagao regulatéria.

Mas, além do atendimento a esses indicadores de qualidade, a produgao da
regulacao, deve ser realizada obedecendo a um ciclo especifico — o ciclo regulatério.

Este se inicia com a avaliacdo de impacto regulatério (AIR), passa pela
elaboragao da minuta, pela apreciacao pelas partes interessadas e depois da decisao,
ha a implementacédo. Em etapa posterior observa-se a fiscalizagdo da implementagao
e as acgoes relativas ao monitoramento. Como etapa final, ARR e a revisdo do ato que
pode ou n&o ser necessaria, considerando as conclusdes da ARR.

De acordo com a Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento

Econémico (OECD, 2015), o ciclo regulatorio:

Implica uma abordagem integrada para a implantagao de instituicbes (como
orgaos de supervisdo regulatéria), ferramentas (como AIR e ARR) e
processos (como programas de redugao de carga administrativa).

Apesar da representagcdo das etapas de forma sequencial na Figura 1, é
importante reforcar que estas podem se sobrepor, quando por exemplo, é
recomendado que o desenho do monitoramento seja delineado desde a etapa de

minuta da intervengao regulatoria.
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Figura 1 — Etapas do Ciclo Regulatério

Consulta
efou audiéncia
piblica

Monitoramento

Fonte: Adaptado de Casa Civil (2018a apud Brasil, 2022b, p. 14)
Apesar de o inicio do processo regulatério se dé de acordo com a Casa Civil,

com o processo de AIR, importante ressaltar que a discussao de uma intervencao
regulatdria acontece geralmente com a discussao social sobre o problema regulatorio,
com a participagéo da sociedade ou de grupos organizados para questionar o status
quo. A AIR pode ser definida como instrumento que pode fornecer informacao e
conhecimento para que os tomadores de decisdo entendam se uma intervengao
regulatéria é capaz de atingir os seus objetivos, com impactos aceitaveis e custos

razoaveis (Saab; Silva, 2021). Ou de forma mais detalhada:

Avaliagdo de impacto regulatério € um requisito administrativo para examinar
uma proposta regulatéria de acordo com uma série de passos, incluindo a
definicdo do problema, a anadlise do status quo, a definigdo das opgbes
possiveis, a escolha do critério de tomada de decisdo, ampla consulta com
uma série de stakeholders, a analise sobre como os diferentes stakeholders,
0 ambiente e a administragdo publica seréo afetados pelas propostas e em
alguns paises, minimamente, a recomendagédo de uma opg¢ao regulatoria, ou
nao regulatoria. Tradugao proépria. (Radaelli, 2010)

Além de ser um requisito administrativo para examinar uma proposta

regulatéria ou instrumento para fornecer informagao e conhecimento:

AAIR pode desempenhar uma importante fungéo contra a captura regulatéria.
O uso de métodos padronizados pode avaliar custos e beneficios e a
disponibilizagdo dos resultados para escrutinio publico podem ajudar na
deteccdo de situagbes em que dados sdo manipulados com o intuito de
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promover regulacbes que atendam aos interesses de determinados grupos
(Carpenter; Moss, 2014; Saab; Silva, 2021, 2022).

E na fase de AIR que sdo discutidos trés outros elementos fundamentais &
presente analise: o problema, o objetivo e o impacto regulatério. Sendo o problema, a
situagdo considerada n&o satisfatdria, que enseja prejuizos ou externalidades
negativas. E a motivagdo da intervenco regulatéria. O objetivo é algo que se deseja
alcangar com a intervencéao regulatéria e o impacto € a diferenca entre o status quo e
a realidade pdés-intervencao.

A definicdo do problema é crucial no processo regulatério, ja erros na definicao
de intervencgdes regulatorias vem em parte de um entendimento errado sobre o
problema (Saab; Silva, 2021).

Objetivos claros sdo essenciais para o trabalho de monitoramento dos
resultados da regulagéo (Jarrar, 2018). Por fim, a avaliagdo das alternativas deve
observar as tradicionais op¢des de “comando e controle”, mas também a alternativa
da self-regulation (autorregulacao) e da nao agao (Saab; Silva, 2022)

De acordo com a OECD (2018) sao elementos minimos para avaliagao de
impacto:

e Consulta aos stakeholders para engajamento: utilizar a contribuicdo de

todos os afetados e publico-alvo como parte do processo;

e Descrigao do problema: descrever a natureza e a extensao do problema a
ser enderegado, preferencialmente em termos quantitativos;

e Objetivo: identificar o objetivo e as metas da proposta regulatéria;

e Descrigcao da proposta regulatoria: descricdo da proposta, identificacéo das
instituicbes responsaveis pela implementagao, regime de implementagéo e
proposta de estratégia para garantir o compliance;

¢ Identificacdo das alternativas: lista de todas as opg¢des de intervencao,
regulatorias e néo regulatorias, consideradas potenciais solugdes para um
problema identificado;

¢ Analise de custo-beneficio: identificacdo de todos os custos e beneficios
das opc¢des descritas na etapa anterior;

¢ I|dentificagdo da solugao preferivel: como e quando a alterativa escolhida é

superior as demais;
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Desenho da estrutura de monitoramento e avaliacdo: descrever como a
performance da intervengao regulatoria sera avaliada e quais dados serdo

relevantes para o monitoramento.

Como fatores para sucesso de um processo de avaliagao de impacto, a OECD
(2018) destaca:

Iniciar o processo de desenho da avaliagdo de impacto nas etapas
preliminares de discussao da intervengao regulatoria;

Identificar de forma clara o problema e os objetivos desejados;

Identificar e avaliar todos os tipos de solugdes, incluindo as néo
regulatorias;

Entender todos os custos e beneficios, diretos e indiretos;

Se embasar em toda evidéncia cientifica;

Ser transparente com os stakeholders e comunicar de forma clara os

resultados.

Além desses, somam-se cinco principios para a avaliacdo de impacto de
qualidade (OCDE, 2018):

Criar aceitacdo dos stakeholders em relagdo ao processo de
implementagao;

Correta governanga;

Incluir treinamento para uniformizar entendimento e accountability na
Administracao;

Metodologia apropriada, definindo contexto, objetivos, alternativas
plausiveis, custos e beneficios, estratégias e informagdes para comunicar

os resultados da avaliacéao;

Saab e Silva (2022) delimitam que a qualidade da AIR pode ser avaliada com

base em quatro dimensdes: condugdo dos aspectos formais da AIR (adequada

definigdo do problema e dos objetivos da regulacao, identificagcdo e comparacao das

alternativas regulatérias e recomendagao da melhor opgao); utilizagéo de participagéao

social (processo transparente e participativo), uso de evidéncias no processo

(argumentos e premissas baseados em fatos, dados e informagdes previamente

comprovadas e verificaveis) e utilidade para a tomada de decisao (alta influéncia da

AIR no processo de tomada de deciséo) .
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Note que a participacédo social é item que aparece de forma reiterada. De
acordo com Saab e colaboradores, descrito como ultima etapa, essa participagao
pode acontecer em qualquer etapa do ciclo regulatério. A participagdo promove canais
de escuta para uma pluralidade de vozes que garantirdo legitimidade & analise. E
altamente recomendado que a sociedade produza informacgao, critica e gere
evidéncias no contexto da avaliagdo impacto (Saab; Silva, 2021).

Mas essa participagdo € ampla e envolve varios grupos. De acordo com
Radaelli (2004), os diferentes atores da sociedade esperam que a analise atue em
diferentes papéis. Especialistas e a academia acreditam que a qualidade na avaliagéao
de impacto significa eficiéncia e habilidade de estimar impactos. Burocratas e
servidores publicos validam a analise para seguir procedimentos e atender as regras.
Politicos esperam que a avaliagdo de impacto ajude na construcdo de consenso e
melhore o ambiente de negociagao para os atores envolvidos. O setor privado percebe
a qualidade na avaliagao impacto quando pressiona os indicadores de custo. Os
cidadaos esperam que a avaliagdo de impacto os proteja de riscos e propiciem uma
participagdo ampla (Saab; Silva, 2021).

Cumpridos esses requisitos e apds a implementagédo da intervengao, segue
fase critica para um processo de regulagao bem-sucedido: a etapa de monitoramento,

que pode ser entendida como:

O monitoramento envolve agdes continuas para a coleta de dados relativos a
indicadores especificos, que mostram o progresso da intervengéo regulatéria
no alcance dos objetivos, fornecendo informacgdes relevantes em tempo real.
(Brasil, 2018d).

O estabelecimento de um sistema de monitoramento € recomendavel por
permitir (Brasil, 2022b)

¢ Avaliacdo do cumprimento das metas pré-estabelecidas;

¢ I|dentificagao dos efeitos de uma determinada intervencgao;

e |dentificagdo de eventuais problemas na implementagdo de uma
intervencao;

¢ lIdentificacdo da necessidade de implementacdo de medidas adicionais
para que os objetivos da intervengao sejam alcangados;

e Avaliagdo daimplementacgéo da intervengao regulatéria frente ao esperado.
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Ja a ARR é o processo formal que da transparéncia para os diferentes
stakeholders, se e como a intervengao regulatéria imprimiu efeitos (eficiéncia, eficacia,
relevancia e coeréncia), de acordo com o que havia sido previsto e antecipado. Ainda

de acordo com o Guia Orientativo produzido pela Casa Civil (Brasil, 2018e):

Consiste em um estudo sistematico e analitico das informagdes obtidas com
0 monitoramento, um processo objetivo de exame e diagndstico, realizado
segundo métodos formais e bem estabelecidos, buscando entender os
motivos pelos quais os resultados e impactos da intervengdo ocorreram,
gerando conhecimento para a instituigéo.

De acordo com o “The Magenta Book”, a ARR pode ser definida como: “a
avaliagao sistematica do desenho, da implementacédo e dos resultados de uma
intervencao” (Reino Unido, 2020), sempre levando em consideragcéo a abrangéncia, a
proporcionalidade, a independéncia, a objetividade, a transparéncia e o embasamento
em evidéncias.

E, portanto, finalidade da ARR:

Responder se os objetivos planejados durante a construgao da medida foram
alcangados na pratica (se teve eficacia) e, caso tenham sido alcangados, se
os resultados foram os melhores possiveis com a melhor utilizagdo dos
recursos disponiveis (se teve efetividade e eficiéncia) (Brasil, 2018e).

Alguns objetivos secundarios se desdobram deste. Um deles pode ser, por
exemplo, entender qual a gradagdo da eficacia, ou quais foram as razdes de
equivocos ou de resultados néo previstos ou aquém do esperado. Pode-se, ainda,
objetivar entender se a medida implementada ainda encontra respaldo para persistir
existindo ou se deve ser substituida por outra que potencialize os objetivos
pretendidos. Ou por fim, se a ndo atuagao regulatéria no caso concreto € a medida
que mais faz sentido ao longo do tempo.

Um bom processo de avaliagéo de resultado regulatério deve poder responder
ao final dessas etapas as seguintes perguntas (Brasil, 2022b):

1. Quais as mudangas promovidas pela regulagdo em relagéo aos problemas

que procurou resolver? Essas mudancgas contribuiram para a solugéo ou a

minimizagao desses problemas? Em que medida?
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. Quais outros impactos de interesse do tomador de decisdo — como

impactos sobre microempresas e empresas de pequeno porte, sobre o

comércio internacional, inovagao tecnologica — a regulagéo promoveu?

. Quais foram os custos da implementacéo da intervencgao regulatéria até o

momento?

4. Existem oportunidades para eliminar custos regulatérios desnecessarios?

5. As hipéteses estabelecidas pelo tomador de decisdo quando desenhou sua

intervencao na AIR confirmaram-se na realidade? Em caso negativo, quais

foram os motivos?

. Existem alternativas para resolver diferencas entre requisitos regulatorios

que afetam negativamente o comércio internacional?

. As partes afetadas e interessadas tém se manifestado com relagdo a

necessidade de modificacdo ou revogagao da regulacdo, apresentando
evidéncias quanto a problemas experimentados na aplicagdo e

cumprimento da regulagao?

Além de esclarecer as perguntas acima, um bom processo de avaliagado de

resultado regulatério deve atender as seguintes premissas (Brasil, 2022b):

Integracao entre AIR e ARR: dessa forma as ligdes aprendidas durante os
dois processos podem se complementar;

Flexibilidade metodoldgica: flexibilidade na utilizacdo de metodologias
analiticas e aos objetivos regulatorios;

Monitoramento como gatilho para ARR: monitoramento continuo e
introduzido de forma precoce como parte do ciclo regulatorio;
Incorporacao da ARR a atividade regulatéria: utilizacdo de agendas de ARR
ou determinagao de prazos para inicio do processo, considerando o inicio
dos efeitos da intervencéao regulatoria;

Planejamento da ARR: recomendacdo para que essa fase se inicie
conjuntamente com o desenho da intervencédo, além da garantia da
viabilidade da ARR com orgamento, tempo e recursos humanos e

financeiros;

A avaliagao regulatéria ex post esta presente na maioria dos paises da OCDE,

mas nao se nota padronizagao entre as nacdes de métodos, técnicas e ferramentas
(Silva; Fonseca, 2015).
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Ja a abrangéncia das ag¢des de M&ARR depende dos diferentes contextos

legais e varia entre os paises. No Brasil, o Decreto n.° 10.411/2020 define:

A obrigatoriedade de se realizar ARR, no prazo de trés anos contados a partir
da data de vigéncia, para todos os atos normativos dispensados de AIR em
razao de urgéncia e, ainda, determina que os o6rgdos e as entidades
implementem estratégias para integrar a ARR a atividade de elaboragéo
normativa (Brasil, 2020c).

O Guia Orientativo para elaboragao de Avaliacdo de Resultado Regulatorio —
ARR também destaca como principios para uma boa avaliacdo a proporcionalidade e

a participacao social:

A proporcionalidade (...) diz respeito a correta calibragem entre recursos,
esforgcos e tempo empregados na analise com a relevancia e complexidade
da regulagédo a ser revista. O principio a proporcionalidade, conforme o
entendimento da Casa Civil (2018a), correspondera ao ‘detalhamento ou a
profundidade da analise e deve ser considerado em cada uma das etapas
elencadas (BRASIL, 2022b, p. 27)

Esta “calibragem” deve obedecer ao disposto no artigo 13 do Decreto n.°
10.411/2020, paragrafos 2° e 3°:

Art. 13 (...)

§ 2° Os o6rgdos e as entidades da administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional, com competéncia para edi¢ao de atos normativos
sujeitos a elaboracédo de AIR nos termos de que trata este Decreto, instituirdo
agenda de ARR e nela incluirdo, no minimo, um ato normativo de interesse
geral de agentes econdmicos ou de usuarios dos servigos prestados de
seu estoque regulatério.

§ 3° A escolha dos atos normativos que integrardo a agenda de ARR a que
se refere 0 § 2° observara, preferencialmente, um ou mais dos seguintes
critérios:

. ampla repercussao na economia ou no Pais;

1. existéncia de problemas decorrentes da aplicagao do referido ato
normativo;

1. impacto significativo em organizagcées ou grupos especificos;

IV. tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do
6rgao; ou

V. vigéncia ha, no minimo, cinco anos. (Brasil, 2020c, grifo nosso)

Ou seja, os esforcos de avaliagdo de resultado regulatério devem ser

direcionados, nos casos de avaliagao eletiva, para as intervengdes regulatorias de
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maior impacto no cenario econémico e social do pais. O artigo supracitado funciona
como um “filtro” em relagédo ao estoque regulatério.

Analisados conceitos, etapas pelos quais os processos devem passar e
exigéncias legais deve-se reforgar a diferenga entre monitoramento e avaliagéo.

O monitoramento é condicionante para a atividade de avaliacdo. E o
ferramental basico para a atividade de avaliagdo sobre o atingimento (ou nao) dos
objetivos cogitados e previstos com a intervengédo regulatéria. O monitoramento
garante o “abastecimento” de informagdes acerca da performance e alcance de metas

e objetivos.

O monitoramento se restringe aos indicadores diretamente relacionados a
execugao da politica publica, enquanto a avaliagdo de resultados € mais
ampla, permitindo analisar a populagao beneficiada sob as mais diferentes
dimensodes, inclusive por meio de indicadores indiretamente ligados a politica.
(Casa Civil, 2018b, p. 241 apud Brasil, 2022b, p. 34)

Os conceitos trazidos nesse capitulo sdo a base para o aprofundamento do
entendimento sobre essas duas etapas especificas do ciclo regulatério:

monitoramento e ARR.

2.2 O ordenamento juridico aplicavel: limites e exigéncias em relagao a

regulagao

Ainda como parte do aprofundamento tedrico sobre os processos de
monitoramento e ARR, fundamental a identificacdo das disposi¢des, limitagdes e
imposigdes legais para esses dois processos.

Desde a Constituicdo Federal de 1988, um dos fundamentos é a livre
iniciativa, conforme artigo 170. Isso significa que os agentes econémicos tém a
liberdade para comercializar seus bens e servigos. Contudo, sabe-se que existem
falhas e externalidades do mercado que precisam ser controladas. Para isso, o Estado
regula, por meio de incentivos e sangdes. Margal Justen Filho denomina estado

regulador:
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Transferéncia para a iniciativa privada de atividades desenvolvidas pelo
Estado, desde que dotadas de forte cunho de racionalidade econdmica;
liberalizacdo de atividades até entdo monopolizadas pelo Estado a fim de
proporcionar a disputa pelos particulares em regime de mercado; a presencga
do Estado no dominio econdmico privilegia a competéncia regulatéria; a
atuagao regulatéria do Estado se norteia ndo apenas para atenuar ou eliminar
os defeitos do mercado, mas também para realizar certos valores de natureza
politica ou social; e institucionalizagdo de mecanismo de disciplina
permanente das atividades reguladas. (Justen Filho, 2009)

No Brasil, as primeiras agéncias reguladoras foram criadas nos anos 90, com
a privatizagao de algumas empresas estatais. Em 2007, com o Decreto n.° 6.062, de
16 de margo de 2007 (Brasil, 2007) foi criado o Programa de Fortalecimento da
Capacidade Institucional para a Gestdo em Regulagdo (PRO-REG), que tinha como
objetivo melhorar o processo regulatério brasileiro (Silva; Fonseca, 2015).

Dez anos depois, o Decreto n. © 9.203, de 22 de novembro de 2017 (Brasil,
2017) disp0s sobre a politica de governanga da Administracdo Publica Federal direta,
autarquica e fundacional e conceitua governanga publica como: “Conjunto de
mecanismos de lideranga, estratégia e controle postos em pratica para avaliar,
direcionar e monitorar a gestdo, com vistas a conducado de politicas publicas e a
prestacao de servigos de interesse da sociedade”.

A governanga publica deve entre outras fungdes, responder acerca da
melhoria regulatéria, junto com capacidade de resposta, integridade, confiabilidade,
prestacédo de contas, responsabilidade e transparéncia.

Esses mecanismos de lideranga, estratégia e controle esta responsavel por
encontrar solugdes tempestivas e inovadoras para o aumento da qualidade regulatéria
“‘monitorar o desempenho e avaliar a concepcao, a implementacédo e os resultados
das politicas e das agdes prioritarias para assegurar que as diretrizes estratégicas
sejam observadas” (Brasil, 2017) é uma das finalidades da governanca publica.

Por isso:

Art. 6 Cabera a alta administragdo dos érgaos e das entidades, observadas
as normas e os procedimentos especificos aplicaveis, implementar e manter
mecanismos, instancias e praticas de governanga em consonancia com 0s
principios e as diretrizes estabelecidas nesse Decreto.

Paragrafo unico. Os mecanismos, as instancias e as praticas de governancga
de que trata o caput incluirdo, no minimo:

| — formas de acompanhamento de resultados

Il — solugdes para melhoria do desempenho das organizagdes e;

Il — instrumentos de promogédo do processo decisério fundamentado em
evidéncias (Brasil, 2017, grifo nosso).
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Ou seja, o acompanhamento dos resultados das intervengdes regulatérias e
demais acgdes do governo € um dos elementos minimos da governanga publica. Essas
formas de acompanhamento de resultados podem ser feitas por meio da AIR, pelo
monitoramento e pela ARR.

A exigéncia da realizagcdo da AIR consta de duas leis especificas. A Lei n°
13.848, de 25 de junho de 2019 dispde sobre a gestdo, a organizagdo, o processo
decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, altera a Lei n°® 9.427, de 26 de
dezembro de 1996, a Lei n°® 9.472, de 16 de julho de 1997, a Lei n°® 9.478, de 6 de
agosto de 1997, a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Lei n°® 9.961, de 28 de
janeiro de 2000, a Lei n® 9.984, de 17 de julho de 2000, a Lei n°® 9.986, de 18 de julho
de 2000, a Lei n® 10.233, de 5 de junho de 2001, a Medida Proviséria n° 2.228-1, de
6 de setembro de 2001, a Lein® 11.182, de 27 de setembro de 2005, e a Lei n® 10.180,
de 6 de fevereiro de 2001 e a Lei n° 13.874/2019 que institui a Declaragao de Direitos
de Liberdade Econdmica; estabelece garantias de livre mercado; altera as Leis
nos 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Codigo Civil), 6.404, de 15 de dezembro de
1976, 11.598, de 3 de dezembro de 2007, 12.682, de 9 de julho de 2012, 6.015, de 31
de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de 2002, 8.934, de 18 de novembro
1994, o Decreto-Lei n° 9.760, de 5 de setembro de 1946 e a Consolidagao das Leis
do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943; revoga a Lei
Delegada n° 4, de 26 de setembro de 1962, a Lei n° 11.887, de 24 de dezembro de
2008, e dispositivos do Decreto-Lei n° 73, de 21 de novembro de 1966; e da outras
providéncias (Brasil, 2019a).

ALein° 13.874/2019 prevé que as propostas de edicao e de alteragao de atos
normativos: “(...) seréo precedidas de realizagdo de avaliagdo de impacto regulatdrio,
que contera informagdes e dados sobre os possiveis efeitos do ato normativo para
verificar a razoabilidade do seu impacto econdmico” (Brasil, 2019b).

Jaalein®13.848/2019, em seu artigo 6° define que as Agéncias Reguladoras
deverao realizar Avaliacao de Impacto Regulatério (AIR) e que este devera ser
analisado pela Diretoria Colegiada (Brasil, 2019a). Para os casos em que nao seja
feita AIR, deve ser disponibilizada minimamente nota técnica ou documento
equivalente com os fundamentos da deciséo sobre a intervencgédo regulatoria.

Havia na Lei n°® 13.848/2019, previsao de regulamentagédo que foi publicada

no ano seguinte por meio do Decreto n.° 10.411, de 30 de junho de 2020, que
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regulamenta a avaliacao de impacto regulatério, de que tratam o art. 5° da Lei n°
13.874, de 20 de setembro de 2019, e o art. 6° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de

2019.

O Decreto definiu ARR como:

Verificagdo dos efeitos decorrentes da edigdo do ato normativo, considerados
o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos
observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia da sua
implementacao (Brasil, 2020c).

E dispbs no artigo 13 sobre a necessidade de que 6rgaos e entidades incluam

a ARR como parte da atividade de elaboragdo normativa. Para integrar uma agenda

de ARR, os atos normativos devem demonstrar (Brasil, 2020c):

Ampla repercussao na economia ou no Pais;

Existéncia de problemas decorrentes da aplicagdo do referido ato
normativo;

Impacto significativo em organiza¢des ou grupos especificos;

Tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do 6rgéo; ou

Vigéncia ha, no minimo, cinco anos;

Ja em 2021, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a Portaria n.°

162, de 12 de margo de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para

a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa. A Portaria reforga o conceito de ARR

definido pelo Decreto n.° 10.411/2020 e adotou o seguinte conceito para o Plano de

M&ARR:

Documento orientador das atividades de M&ARR, que contém a identificagéo
clara do problema regulatérios, dos objetivos e impactos esperados, bem
como a descrigdo de indicadores, métodos, estratégias, critérios, metas,
ferramentas e padrées de desempenho que serdo utilizados para o
monitoramento do instrumento regulatério e realizagdo da ARR (Brasil,
2021b).

De acordo com o artigo 56 da Portaria (Brasil, 2021b) em questéo, é finalidade
do M&ARR:

Verificar se o instrumento é eficaz e efetivo, se permanece adequado ou se
ha necessidade de revisao, resultados e impactos esperados e inesperados,
relagdo custo-beneficio, transparéncia em relacdo ao desempenho da
intervencao regulatdria e subsidios para tomada de deciséo.
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O Guia Orientativo para Elaboragdo de ARR da Casa Civil destaca as

seguintes etapas para o processo de ARR:

Descricio da

Regulagdo e
seu contexto

Figura 2 — Etapas ARR

Descrigdo do Definicso e

Identificacso Tipo de ARR e Aplicacdo da
dos Objetivos dos Resultados Técnica de

da Rﬂﬂumh que serio Analise dos
avaliados Dados

Fonte: Brasil (2022b, p. 12)

Discussao dos
Resultados e

Recomendac3do
para o Ciclo
Regulatdrio

Portaria n.° 162/2021, inclui mais alguns passos e reforga outros. Sdo etapas
do processo de M&ARR (Brasil, 2021b):
¢ Inclusdo na agenda de M&ARR,;

¢ Plano de M&ARR com estratégias, ferramentas, métodos e cronograma;

e Conducao do monitoramento com a coleta de indicadores;

¢ Analise e avaliagao dos dados obtidos durante o monitoramento;

e Divulgacédo dos resultados;

e Participacdo social em uma ou mais etapas do M&ARR, obedecendo as

diretrizes de definicdo clara do objetivo e publico-alvo da consulta,

mecanismos que facilitem a participagao e linguagem adequada ao publico-

alvo.

Em 2023, o Decreto n.° 6.062/2007 foi revogado pelo Decreto n.° 11.738

(Brasil, 2023b), que tem a mesma finalidade: dispor sobre normas para o PRO-REG.

Este Decreto conceitua o processo regulatério como “as etapas de planejamento,

elaboracao, implementacgao, fiscalizagao, monitoramento, avaliagdo e revisdo das

intervengdes regulatorias” (Brasil, 2023b) e boas praticas regulatérias como

“principios, estratégias, agdes e procedimentos destinados a promover a melhoria da

qualidade da regulagdo por meio do aperfeicoamento continuo do processo
regulatorio” (Brasil, 2023b).

Vale lembrar a Lei de Acesso a informagéo (Lei n. 12.527/2011) (Brasil, 2011),
o Marco Civil da Internet (Lei n. 12.956/2015) (Brasil, 2014) e as normas relativas a
protecao de propriedade industrial e intelectual (Lei n. 9.279/1996 e Lei n. 9.609/1998)
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(Brasil, 1996, 1998) e Lei n. 10.603/2002 (Brasil, 2002) que trata sobre a protecao de
informacao nao divulgada submetida para aprovagcao de comercializagéo de produtos
tratam sobre o sigilo de informagdes em processos, como por exemplo a avaliagao de
resultado regulatorio. A previsdo do tratamento sigiloso de dados é parte fundamental
do processo de tratamento e deve estar disposta de forma clara no plano de
monitoramento. O aprofundamento sobre este plano e sobre o plano de avaliagao de

resultado regulatorio sera objeto do proximo capitulo.

2.3 O Plano de Monitoramento

O Plano de monitoramento integra o Plano de M&ARR e deve trazer os
indicadores e todos os dados que serdo coletados, métodos e ferramentas a serem
aplicadas, além da periodicidade do monitoramento para cada indicador ou dado
definido.

Os indicadores podem ser entendidos como dados, ou conjunto de dados
utilizados para se medir progresso, no caso especifico do presente trabalho, de uma
intervengao regulatoria no contexto de sua implementagdo. Assim se mapeia qual a
extensdo de alcance dos objetivos previamente desenhados, para se entender
resultados e impactos.

Esses indicadores podem ser quantitativos ou qualitativos e podem também
ser classificados, de acordo com a informacéo que aportam: indicadores de processo,
indicadores de resultado, indicadores econdmicos e indicadores de impacto.

Os indicadores devem guardar relevancia (resultado positivo entre o indicador
e 0 objetivo da mensuragdo), devem ser comparaveis, construidos em séries
histéricas e de preferéncia possam ser desagregados. Ou seja, de um dado macro
pode ser extraido micro dados, para enderecar questbes especificas do avaliador.
Médias, podem esconder disparidades importantes para analise (Espirito Santo,
2018).

Para garantir um bom padrao entre os indicadores, algumas caracteristicas
devem estar presentes. Destaca-se o método SMART, acrénimo para;

e Specific (especifico) — sem margem para interpretagées dubias sobre seu

significado;
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Measurable (mensuravel) — deve ser possivel medir ou valorar em um
numero, por exemplo no caso de indicadores quantitativos e no caso de
indicadores qualitativos ha também que se estabelecer padrbes que
indiguem percepgao sobre atingimento ou nao do estimado;

Attainable (atingivel) - a base de avaliacdo deve estar disponivel para
analise, os dados devem existir;

Relevant (relevante) — deve refletir o que se espera monitorar, dizer algo
sobre o progresso do que se espera entender;

Time bound (com prazo definido) — devem exprimir um horizonte temporal

especifico;

Especificamente sobre a ultima caracteristica — time bound, importante

reforcar que dados que dizem respeito ao processo de implementagdo serao

coletados apenas durante esse processo. Ja dados relativos aos resultados e

impactos podem ser coletados também apds a implementagao para que seja possivel

avaliar a evolugao deles ao longo do tempo.

Existe ainda o método SPICED que atribui a um bom padrao de indicadores

as seguintes qualidades (Reino Unido, 2020):

Subjetividade — trata sobre a necessidade de acompanharmos diferentes
indicadores de acordo com as necessidades dos diferentes stakeholders;
Construgao participativa — a construcao dos indicadores deve envolver as
partes interessadas;

Interpretavel ou comunicavel — a forma de explicagao do indicador deve ser
simples e de facil entendimento;

Verificavel — a comparagéao entre diferentes fontes de dados deve garantir
a possibilidade de verificagdo e checagem do indicador;

Empoderador — as partes interessadas devem se apropriar desses dados
para as mudancas e correcdes de rotas necessarias;

Diversidade e desagregabilidade: a desagregacao de dados confere maior
utiidade ao indicador e evita vieses ocasionados, por exemplo, da

desconsideragao de minimos e maximos.

A Comissao Europeia sugere um método chamado RACER, a saber (Reino
Unido, 2020):

R (relevantes) - relacionados aos objetivos que se pretende avaliar;
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(aceitos) - pelos stakeholders-alvo da intervengéo regulatoria;

A
C (criveis) - ndo ambiguos e de simples interpretacéao;
F

(faceis) - de serem monitorados;

R (robustos) - para se evitar manipulacdes indevidas;
SMART, SPICED e/ou RACER, fundamental que possam ser especificos,
solidos e que exista a intervencao e participacdo dos stakeholders envolvidos.
Depois de selecionados os indicadores, segue o estudo dos métodos e
ferramentas para analise. A boa pratica aconselha o uso simultadneo de diferentes
métodos (triangulacdo) com a finalidade de fortalecer a analise e trazer padrdes

comparativos de dados. Sdo exemplos de métodos de dados qualitativos:

Quadro 1 — Métodos para analise de dados qualitativos

Métodos para anflise de dados Observages
qualitativos
Andlise de conteado Utilizado  para  reduzir  grandes

quantidades de conteido textual ndo
estruturado, transformando-as em dados

relevantes para a avaliagio

Cadigo temitico Utilizado para identificar partes do texto
ou imagens com um lema em comum,

indexando-as em categorias

Quadro matricial Utilizado para sintetizar ¢ analisar dados

por meio de uma matriz 2x2

Linhas de tempo ¢ matrizes tempo- | Permitem a  andlise dos dados

ordenadas organizados de forma sequencial

Fonte: Brasil, ([2020b], p. 71).

E para a analise de dados quantitativos:
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Quadro 2 — Métodos para analise de dados quantitativos
Métodos para andlise de dados Observacies

quantitativos

Correlagio Medida estatistica da intensidade de

relacionamento entre dados.

Tabulagdo cruzada Pode fornecer uma indicagio da
frequéneia de duas varidveis ocorrerem

40 mesmo lempo.

Mineragiio de dados Forma automatizada de analisar grandes

quantidades de dados buscando padrdes.

Técnicas exploratorias Permitem um “primeiro olhar” sobre os
dados, geralmente utilizando ferramentas

de visualizagao de dados.

Tabelas de frequéncia Forma visual de verificar o nimero de

ocorréncias observadas.

Medidas de tendéncia central Como, por exemplo, média, mediana ¢
moda
Medidas de dispersdo Como, por exemplo, intervalo (range) ¢

desvio-padrio.

Andlise estatistica multivariada Métodos que estudam simultaneamente

duas ou mais variiveis.

Métodos estatisticos inferenciais ndo | Utilizados para inferir conclusdes a partir
paramétricos de dados flexiveis ou que ndo seguem

uma distribuigio normal, como o teste

qui-quadrado
Métodos estatisticos inferenciais | Utilizados para inferir conclusdes a partir
paramétricos de dados que seguem pariimetros, como
oteste T
Série historica Colegdo de dados bem definidos obtidos

por meio de medidas repetidas ao longo

do tempo.

Fonte: Brasil, ([2020b], p. 70).
Sobre a periodicidade do monitoramento, a frequéncia deve ser estabelecida

de modo a garantir a disponibilidade dos dados, uma carga administrativa que nao
seja inviabilizadora nem do trabalho de coleta, nem do trabalho de tratamento e
agrupamento dos dados e por fim, uma finalidade que atenda ao objetivo da avaliagéo
em questao — especialmente quando se tratar de uma avaliagao de impacto, o que vai
demandar um espaco temporal maior de coleta de dados. Os diferentes tipos de

avaliagao serao detalhados em capitulo subsequente.

2.4 O Plano de Avaliagao de Resultado Regulatério

Um bom plano de avaliagdo de resultado regulatério deve estar organizado

de acordo com algumas etapas, como foi descrito em capitulo anterior. Nesta seg¢ao
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serdo apresentadas as especificidades de cada uma destas etapas para melhor
compreensao sobre o estudo de caso.

A recomendacgao € para que o processo de planejamento seja efetuado ainda
na fase de construgdo da intervengao regulatéria. Dessa forma pode-se medir, quais
os potenciais obstaculos para monitoramento e para avaliagdo em si. O que pode levar
a ajustes na proposta de intervengao ou a corregdes de rota para evitar falhas na
coleta de dados.

O documento Diretrizes para implementagdo de M&ARR na ANVISA lista as
vantagens de se iniciar o planejamento de M&ARR no inicio do processo regulatério:

e Garantir que todas as etapas importantes sejam consideradas no

planejamento de M&ARR;

e Ter a oportunidade de realizar ajustes na intervencdo regulatéria que

favorecam M&ARR;

e Imprimir a qualidade necessaria ao desempenho das atividades de

M&ARR;

e Permitir que sejam monitorados e coletados os dados certos da melhor

forma possivel;

e Assegurar que os resultados de M&ARR sejam uteis;

A primeira etapa € a inclusao na agenda de M&ARR da instituicdo. Lembrando
que a legislacdo obrigada a ARR de normas que ndo tenham passado pelo crivo da
AIR, por questdes de urgéncia; ou de forma eletiva caso guardem relevancia/impacto
econdmico, social e/ou estratégico parta a instituicdo e/ou grupos especificos e com
vigéncia de no minimo 5 anos.

Posteriormente deve ser avaliada a descri¢do da regulagéo e revisitado seu
contexto fatico. A descricdo do contexto e do histérico auxilia uma melhor
compreensao e entendimento da regulagdo e das razbes para avaliagdo dos
resultados. Entender com profundidade o contexto que ensejou a discussao pela
intervencao regulatéria € sem duvidas, o primeiro passo para qualquer avaliagao.
Esse sera o racional basico para o entendimento e da identificagdo do problema
regulatorio, dos objetivos e impactos esperados e gerados.

O contexto para a intervengao regulatéria pode ser mais bem explorado por

meio de perguntas (Brasil, 2018e):
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e Qual situacdo levou a Agéncia a decidir realizar uma intervencao

regulatéria?

e Por que a intervencéao € necessaria?

Essa fase pode também ser chamada de “scooping”. Nela se define o racional
da intervencdo. E também nessa etapa que identificamos o propésito da avaliacdo, o
tipo de avaliagao e quais serao as perguntas a serem respondidas.

Em seguida deve ser detalhado o objetivo da avaliagao. Nos casos em que
houver uma AIR, deve ser considerado o objetivo declarado na AIR. Nos casos em
que nao seja possivel contar com a AlIR, o objetivo da regulagdo pode ser inferido de
exposi¢cao de motivos do ato normativo, de notas técnicas, consultas e audiéncias
publicas, relatorios de gestdo, manifestagcdes oficiais ou da literatura técnica
especializada.

Identificado o objetivo, necessario se faz destacar qual tipo de ARR sera
conduzida. Quais tipos de avaliagéo se fazem necessarias. A definicdo da abordagem
de avaliacao depende nao apenas dos objetivos almejados, mas da disponibilidade
de recursos — orgamento, pessoal, tempo entre outros. De acordo com as Diretrizes
da Anvisa para implementagéo de avaliagao de resultado regulatorio, sao fatores que
influenciam a definigdo na abordagem da avaliagao:

e Obrigatoriedade da conducédo de M&ARR,;

¢ Interesse da Administracdo na conducao de M&ARR;

¢ |dentificagdo do problema regulatério;

¢ I|dentificagdo dos objetivos da intervengao regulatoria;

¢ Relacdo entre os objetivos que motivaram a intervengao regulatéria e os

indicadores que serao avaliados ex post;

¢ Tipo de intervencao regulatoria;

e Propésito da avaliagao;

e Impactos da intervencdo regulatéria (definicho do escopo e

proporcionalidade);

e Complexidade da intervengao regulatoria;

¢ Ciclo de execugao da intervencao regulatéria;

¢ Idade da intervencao regulatéria;

e Recursos disponiveis;

e Existéncia do grupo de controle;
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Os principais tipos de avaliagdo serao descritos a seguir:

A avaliagcao executiva é mais generalizada e se destaca um ou mais
elementos para o aprofundamento. Emite “(..) conclusdes sobre seu desempenho
geral, com possibilidade, ainda, de indicar pontos de aprimoramento de rapida
identificacéo” (Brasil, 2018e). O documento que traz as diretrizes para ARR na Anvisa
menciona nao se tratar de “um tipo de avaliagdo em si”, mas de etapa precedente a
uma avaliacdo mais abrangente.

Ja a avaliacdo de processo pode ser desdobrada na avaliacdo de desenho,
avaliagao de implementacao e avaliagao de governanca. A avaliagcao de desenho
tem a fungao de revisar o “mapa mental”’, o desenho pretendido para os resultados e
impactos previsto no momento da elaboragdo da intervengao regulatoria.

Esse “mapa mental” pode ser definido também como a Teoria da Mudanca.
Esta explica como a intervengao deve operar na pratica, traz os pressupostos que
embasam as escolhas a partir de um “olhar” amplo sobre o contexto regulatério. E um
“teste de stress” em relagao as correlacdes, efeitos, resultados e interdependéncias.
A partir do estudo do contexto e da situacao atual, se presumem produtos, resultados
e impactos, tudo sempre amparado pelo conjunto de atividades que devem ser
desempenhadas para que a Teoria se confirme. E exemplo de modelo para construcéo

da Teoria da Mudanga:

Figura 3 — Modelo Logico Teoria da Mudanca

= — —
= Reoursas = Aplag necessarias = Resultados das = Mudangas de « Mudangas de lango

[humanas, para transfosmar as atividadas (a.g, curto praza prazo ohservadas na
financelros, fisicas, IMSUMDS 8im guantidade de observadas na populacdo-alvo da
etc) necessarios produtes. inspecbes populacio-alve da regulacao. 520
paraimplementar & realizadas, de regulacia. também conhecidos
executara funclondrios També&m chamadas come “resultados
regulacia. capacitados, dentre de resultadas das resultados® ou
outros). intermediarips. resultadas finals.

Fonte: Instituto Jones dos Santos Neves (2018, p. 27).

As informacgdes necessarias para a elaboragao de um modelo como o descrito

acima devem explicar:

Resultados esperados: dizem respeito as mudangas que a politica pretende
causar sobre sua populagdo-alvo. S&o relacionados, portanto, aos
componentes de resultados e impactos do Modelo Légico;
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Operagdes: sdo relacionadas ao planejamento de como a politica deve ser
implementada e operacionalizada, considerando os componentes de
insumos, atividades e produtos do Modelo Légico;

Logica da politica: diz respeito as conexdes causais entre os componentes
do Modelo Légico e as hipéteses relacionadas, obtidos nos blocos acima.
Essas informacbdes sao particularmente importantes para que, uma vez
descrita a Teoria do Programa, a consisténcia do desenho da politica possa
ser analisada. (INSTITUTO JONES DOS SANTOS NEVES, 2018, p. 26):

Funnel e Rogers (2011) descreveram sete armadilhas que devem ser evitadas
ao se construir um modelo légico. Em livre tradugao s&o:

e Desenvolver uma teoria € mudanga que nao corresponde a realidade;

e Desenvolver uma teoria de mudancga pobre;

e Ter resultados esperados pouco especificos;

e Ignorar resultados inesperados;

e Simplificar demais;

e N&o usar o modelo l6gico desenvolvido para a o planejamento e execugao

de M&ARR;

e Escolher uma abordagem genérica demais.

O ideal é que finalizada a fase de avaliagdo do desenho, eventuais falhas da
Teoria do Programa tenham sido identificadas para ajustes pontuais ou para
redesenho caso sejam mais complexas, como as relacionadas a plausabilidade logica
ou adequacéo da politica aos resultados esperados.

Aavaliagao de implementagao checa se as agbes implementadas realmente
aconteceram como planejado (quantidade, qualidade e timing). O foco é o processo.
Compreender fluxos, recursos e decisdes taticas. O objetivo principal deste tipo de

avaliagao é:

(...) analisar a implementacdo e o funcionamento de uma politica para
identificar os fatores que promovem ou obstruem sua efetividade, a partir de
consideragdes acerca dos recursos utilizados, das atividades realizadas e
dos produtos entregues. (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 43)

Este tipo de avaliagcao pode servir para o aperfeicoamento de uma politica
(avaliagéo formativa) ou para a tomada de decisdo sobre adogao ou expansao de
acgoes (avaliagdo somativa).

Deve estar conectada aos insumos, atividades e produtos do Modelo Logico.

A loégica do programa se cumpre quando os insumos sao utilizados de forma eficiente
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e as atividades previstas realizadas para entrega dos produtos. Todos os produtos
devem ser entregues a partir das atividades propostas. De acordo com Saunders,
Evans e Joshi (2005), quatro sdo os componentes discutidos em uma avaliagéo de
implementagao:

o Aderéncia (fidelity): comparacéo entre a implementacgao realizada e o que
foi planejado inicialmente, incluindo consideragbes sobre a qualidade
dessa entrega. Por exemplo, no caso de uma politica de treinamentos,
possiveis perguntas incluem se os professores cobriram todos os
conteudos de aula previstos e se os métodos de ensino foram adequados;

e Entrega (dose delivered): nivel de entrega dos bens e servigos
pertinentes a intervencao. Por exemplo, ainda no contexto de treinamentos,
pode-se perguntar se todas as aulas de fato aconteceram (se os
professores n&o faltaram) e se os materiais de aula foram preparados em
tempo (por exemplo, elaboracdo de manuais para os professores ou
instalagao de softwares especificos nos computadores);

e Exposicao (dose received): grau de exposigcdo dos participantes em
relacdo aos beneficios entregues pela politica, incluindo questées como a
utilizagdo dos servigos, receptividade, nivel de interacdo com a equipe
implementadora e a satisfagdo com a politica. Exemplos de perguntas
relacionadas a exposi¢ao incluem o nivel de participacdo dos alunos em
aula (por exemplo, interagdes dos alunos com os professores) e nivel de
utilizagao dos materiais de aula (por exemplo, se os professores baseavam
suas aulas em manuais previamente elaborados para isso);

e Alcance (reach): nivel de atendimento do publico-alvo pretendido,
incluindo consideragcdes sobre a proporgcao do publico-alvo que de fato é
bened44ciada pela politica (grau de cobertura). Por exemplo, se um
programa consiste no ensino extracurricular de lingua inglesa aos alunos
da oitava série de escolas estaduais, pode-se perguntar qual a
porcentagem desse publico-alvo que de fato participou dos cursos
oferecidos.

A avaliagao de governanga vem verificar “se a lideranga, a estratégia e o

controle da intervengdo permitem e contribuem para o alcance dos objetivos
esperados” (Brasil, 2022b, p. 83).
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Outra avaliagao relevante para a presente analise é a avaliagao de impacto.
Nela, se busca “identificar relagdes causais, isto €, de causa e efeito, entre a politica
publica avaliada e as mudangas observadas nas dimensdes de interesse” (Instituto
Jones Dos Santos Neves, 2018).

Apos o “scooping’, passa-se para a fase de “design”, de acordo com The
Magenta Book. E é nessa etapa em que se define o melhor approach” para a
avaliagao. No caso das avaliagdes de impacto seriam trés as possibilidades:

A primeira € o ‘theory based’. Nela, a avaliagdo de impacto extrai conclusées
por meio de testes sobre a interconex&do entre a cadeia de ocorréncias expressada
pela Teoria da Mudanca. E um teste por multiplos recursos distintos: coeréncia da
Teoria, evidéncia de especificidade em relagdo aos métodos, triangulagcéo de recursos
de processamento e analise de dados, descarte de causas alternativas que possam
gerar impacto e obviamente que o processo seja transparente e passe pelo escrutinio
externo.

Sé&o geralmente aplicadas em situagdes em que exista uma combinagéo de
intervengdes em um ambiente politico complexo e cujos resultados da intervengao
nao possam ser 100% previstos, além da impossibilidade de se construir um grupo de
controle — ou contrafactual.

Ja as avaliagdes experimentais ou quase-experimentais inferem o impacto de
uma intervengdo pela comparagédo estatistica entre grupos, em um determinado
periodo — grupo afetado e grupo ndo afetado pela intervengéo regulatéria. Para que
se possa usar esse formato € necessario que os dados sejam suficientes (em
qualidade e quantidade), que o grupo de controle seja genuinamente comparavel e
que a intervengao seja suficientemente significativa para evitar erros na interpretagcéo
dos dados.

Os métodos para selecdo dos grupos podem ser experimentais, a partir de
um critério de aleatorizagdo ou nao experimentais, quando a separacéo se da por
caracteristicas objetivas que podem ser observadas, como por exemplo: escolaridade
ou pertencimento a um grupo especifico de representacgéao.

Em relagcdo aos métodos néo experimentais, o pareamento, que € a selecao
entre as unidades/individuos nado beneficiados dos que apresentam caracteristicas

observaveis pré-intervencao mais semelhantes as unidades/individuos beneficiadas.
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Assim se estabelece um padrdo de comparagao. Sao testadas em uma avaliagao de

impacto:

(...) em uma avaliagdo de impacto testa-se se o impacto estimado
(correspondente a diferenga das médias dos grupos de tratamento e de
comparagao) é diferente do valor O (zero), considerando-se um nivel de
significancia de referéncia. Usualmente, a hipétese nula é de que o impacto
€ igual a zero. Existem dois erros que podem ser cometidos nesse processo:
Erro tipo I: rejeita-se a hipétese nula quando na verdade ela é verdadeira
(falso positivo — diz-se que a politica publica tem impacto quando ela na
verdade nao tem);

Erro tipo Il: ndo se rejeita a hipdtese nula quando na verdade ela é falsa (falso
negativo — diz-se que a politica publica ndo tem impacto quando ela na
verdade tem) (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 90).

O nivel de significancia do teste (a) geralmente utilizado € de 5% para evitar

erros do tipo |, atestando que o coeficiente de confianga é 0,95. Ou seja, de 100

amostras aleatorias de mesmo tamanho e calculados seus intervalos de confianga

para a média, 95 conterdo a média populacional.

Os erros do tipo Il estdo relacionados ao chamado poder do teste, que
corresponde a probabilidade de rejeitar a hipétese nula quando ela é
realmente falsa, dado um valor para a média populacional. Um valor de
referéncia usualmente utilizado para o poder do teste € de 1 - kK = 80%, em
que Kk é a probabilidade de incorrer em um erro do tipo Il. Se em uma
avaliagado de impacto o poder do teste & pequeno, as conclusdes obtidas a
partir dela serdo pouco informativas, uma vez que se pode concluir
erroneamente que a intervengao nao teve impacto quando na verdade ela
pode ter tido, mas n&o havia poder suficiente para estima-lo com precisao.
(Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 91).

Ja na avaliagao de resultado, podem ser observados ndo apenas os efeitos

diretos das medidas, mas reflexos econémicos, comportamentais, sociais e até

ambientais. Aqui ndo se objetiva entender se os efeitos pretendidos alcangaram em

boa medida os publicos-alvo, mas quais efeitos nessas populagdes aconteceram ou

deixaram de acontecer. Essa € uma analise que permite examinar se todas as

hipéteses e interdependéncias previstas na Teoria da Mudanga se confirmaram.

Por fim, a avaliagao econémica que complementa as demais.

Ao avaliar uma politica publica, além de identificar os produtos, resultados e
impactos promovidos por ela, é importante considerar os custos incorridos,
tal que se possa verificar se os investimentos realizados sdo compensados
pelos beneficios obtidos (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 103).
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Para tanto, faz-se relevante revisitar o conceito de custos regulatérios
disposto no Decreto n.° 10.411/2020:

Estimativa dos custos, diretos e indiretos, identificados com o emprego de
metodologia especifica escolhida para o caso concreto, que possam vir a ser
incorridos pelos agentes econémicos, pelos usuarios dos servigos prestados,
e se for o caso, por érgaos ou entidades publicos, para estar em conformidade
com as novas exigéncias e obrigacbes a serem estabelecidas publicos, para
estar em conformidade com as novas exigéncias e obrigacdes a serem
estabelecidas pela Anvisa, além dos custos que devam ser incorridos pela
Agéncia para monitorar e fiscalizar o cumprimento dessas novas exigéncias
e obrigacdes por parte dos agentes econdémicos e dos usuarios dos servigos
prestados (Brasil, 2020c).

Em resumo é uma analise que visa demonstrar se ha uma equacéao positiva
entre os beneficios e os custos regulatorios.

Os indicadores utilizados se baseiam na totalidade dos custos feitos para
implementar a politica e os beneficios que esta tenha gerado, os impactos produzidos.
Todos devem ser gerados sempre em termos monetarios. Se os beneficios ndo
estiverem definidos desta forma devem ser monetizados. O referido Decreto ainda
elenca metodologias especificas que devem ser utilizadas na avaliagdo econdémica:
analise multicritério; analise de custo-beneficio, analise de custo-efetividade; analise
de custo, analise de risco; ou analise risco-risco.

No “The Magenta Book: guidance for evaluation”, os trés principais tipos de
avaliacao sao resumidos em um quadro que descreve as duas fases tratadas acima:
“scooping” e “design” — que além da definicdo do approach de avaliagédo, descreve os
métodos de avaliagao dos indicadores - inclui uma terceira, que € a fase de coletar,

revisar e sintetizar os dados (Reino Unido, 2020).
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Quadro 3 — Scooping, design e condugao de uma avaliagao

Dafine the
rationale of the
intervention,
what it aims to
achieve & how

Value-for-money

Identify the purpose
of the evaluation;
determina the What can be How and why did ~ What difference did Is it the best

f 1] £
m:,}: :::ﬁu:etlon learned fram how the impact occur? the policy make? use of
the evaluation the intervention l 1 1 resources?

|_questions was delivered?

Scope

bt Approach often P 5
Agree the it daraye e - Quasi- Approach weighs up
—— CoCTy Theory | Corieiacts | experimenta e
approaches)’, ABERS how an icountenaciu {counterfactua ek -

rescurces and inervention was al approach)

imetable | approach)

Choose the Evaluation
Method(s) [depends on
many factors; dala
avallability, resources, &
time available. It may be

Design

les

Instrumental

Use evaluation evidence to take action before, during and after

implementation, and to update the Theory of Change

necessary o retumn to
the scoping slage for
further negotiation]
wr
% Collect, review & Primary data collection includes perfor
synthesise data
5 Synthesis evaluation includes mela-an:

* Many evaluations can also be participatory or emancipatery (e.9. using developmental & action research metheds). These are particulady uselul in complex setlings (see Complexty Guige).

Fonte: Reino Unido (2020)

Para a avaliagado de implementacédo, a pergunta principal é: “o que pode ser
aprendido sobre como a implementacéo foi feita?”. Ja para a avaliagcdo econémica, a
pergunta-chave é: “Foi o melhor uso dos recursos?”. As perguntas a serem
respondidas para a avaliagao de impacto dependem do approach para a avaliagao.
Se havera base comparativa ou ndo. No caso de nao existir a base comparativa, a
pergunta deve ser: “Como e o0 por que o impacto aconteceu?”, mas se houver a
possibilidade de comparacdo, a pergunta ser feita é: “Qual a diferenca fez a
intervencdo regulatéria?’. E dessas seguem outras perguntas conectadas
especificamente com o tipo de avaliacédo escolhida. The Magenta Book define as

seguintes perguntas como referéncia para os diferentes tipos de avaliagao:
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Quadro 4 - Correlagao perguntas e tipos de avaliagao

Process evaluation questions: What can be leamed from
how the intervention was deliverad?

Impact evaluation questions: What difference did the
intervention make?

Value-for-money evaluation questions: Was this a
good use of resources?

'Was the intervention delivered as intended?
+  Were there enough resoureas?
= Were there any unexpected or unintended issues
in the delivery of the intervention?
= Towhatextent has the intervention reached all the
people that it was intended to?
What worked well, or less well, for whom and why?
‘What could be improved?
What can be learmed from the delivery methods used?
= Could the interventicn have been procured and
delivered for less cost?
How has the context influenced delivery?
= How did external factors influence the delivery and
functioning of interventions?
& How did external factors influence the attitudes
and behaviours of target groups?

Did the intervention achieve the expected outcomes?

s Towhat extent?

Did the intervention cause the difference?

» Towhat extent can the outcomes be attributed to the
intervention? How confident can we be that the
intervention caused the chserved changes?

« What causal factors resulted in the observed impacts?

= How much can be attributed to external factors?

*  What would have happenad anyway?

How has the context influenced outcomes?

= Has the intervention resulted in any unintended
outcomes?

»  Have the outcomes been influenced by any other
extemnal factors?

To what extent have different groups bean impacted in different
wiays, how and why?

Can the intervention he reproduced?

What generalisable lessons have we learned about impact?

Future Learning. The different types of evaluation can together help answer guestions used for future learning:
»  Are the intervention’s goals relevant, in different contexts?
»  Can the policy be expected to work in other contexts?
= Isthe intervention sustainable from finandal, economic, socal and environmental perspectives?
*  What has been leamed about how to intervene in this intervention space that can be transferred to other initiatives and future appraisals?

Fonte: Reino Unido (2020)

How cost-effective was the intervention?
«  Cost per unit (outeome, participant, ete.)
= What were the costs of delivering the
intervention?
= Has the intervention been cost-effective
(compared to alternatives and compared 1o
daing nothing)?
«  What is the most cost-effective option?
What was the value-for-money of the intervention?
= \What are the benefits?
+«  What are the costs?
« Do the benefits outweigh the costs?
+  What is the ratio of costs to benefits?
Is the intervention the best use of resources?
+  How does the ratio of costs to benefits
compare to that of alternative interventions?

O documento Diretrizes para implementacdo de M&ARR pela Anvisa revisita

a tabela acima e elenca os tipos de pergunta por tipo de avaliagdo — e sera o

referencial para o trabalho de analise do caso concreto:
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Quadro 5 - Correlacéo entre as questdes e tipos de avaliagédo (continua)

Questao central Tipo de Avaliagao Possiveis questdes relacionadas

A implementacéo ocorreu como esperado?

Ocorreram situagdes imprevistas que influenciaram na implementacao?

Quais foram os pontos fortes e fracos da estratégia de implementagao?

Em que medida a intervengéo regulatoéria foi implementada para o publico

O que ocorreu com a o do?
o . B Avaliacdo de esperado:
estratégia de implementacao

da intervencao regulatéria? processo Houve diferenca na efetividade da implementacgao por tipo de publico?

Como o contexto e os agentes externos influenciaram a implementagao?

A implementacao poderia ser feita com menos custos?

O que pode ser aprendido sobre a implementacao que possa ser utilizado

em futuras intervengdes?

A intervengéao regulatoria atingiu os objetivos esperados?

. . B Em que medida as diferengas observadas no cendrio podem ser
Que diferenca a intervencgéao
o Avaliagcado de impacto | atribuidas a intervengao? Qual a influéncia de fatores externos?
regulatoria fez?

Ocorreram resultados ou impactos nao previstos? Estao relacionados a

intervencgéao regulatoria?
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Quadro 5 - Correlagéo entre as questdes e tipos de avaliagédo (concluséo)

A intervencdo regulatdria causou impacto em grupos diferentes dos

afetados?

O que pode ser aprendido sobre impacto que possa ser utilizado em

futuras intervengdes?

A intervengéo regulatoria
representou um bom uso dos

recursos?

Avaliagdo econdémica

Quais foram os beneficios da intervengao regulatoria?

Quais foram os custos da intervengao regulatéria?

Os beneficios decorrentes da intervengcao regulatéria superam seus

custos?

E possivel afirmar que a intervengdo regulatéria corresponde ao melhor

uso dos recursos investidos?

O que pode ser aprendido sobre custos e beneficios que possa ser

utilizado em futuras intervencdes?

Fonte: Adaptado de Reino Unido (2020)
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Especificamente para as avaliagdes econbmicas, as analises mais comuns

utilizadas, conforme Garoupa (2006) séo:

Analise de menor custo ou custo-minimizagdo: compara os custos para
identificar a melhor alternativa. Recomendado para situagdes em que os
beneficios sao fixos.

Andlise de custo-efetividade: identifica os resultados com base nos valores
alocados para o projeto (custo/beneficio).

Analise de custo-beneficio: os valores monetarios sao utilizados para
descrever os custos e beneficios. Serve para identificar também se custos

ou beneficios sdo concentrados ou difusos.

Fazem entdo parte de um processo de avaliagao (Reino Unido, 2020):

Os objetivos da intervencéo;

A Teoria da Mudanga;

Plano para reviséo de literatura;

Quais questdes serao respondidas e por quem e qual tipo de evidéncia &
necessaria;

Como os resultados serao identificados e medidos;

Como resultados nao previstos serdo detectados;

Como temas mais amplos de contexto serdo contemplados na avaliagao;
Detalhes sobre métodos a serem utilizados e como eles responderédo as
perguntas da avaliacéo;

Tipo de dados necessarios, como serao coletados e por quem;

Recursos necessarios para conducéao dos trabalhos;

Para quem, quando e como as evidéncias e resultado da avaliagao serao

compartilhados e com qual finalidade;

Especificamente para a avaliagcdo ex post. Coglianese (2012) definiu na

publicagao “Measuring regulatory performance: evaluating the impact of regulation and

regulatory policy” que a avaliagdo regulatoria ex post deve estar estruturada na

geragao de indicadores de resultado e no mapa causa-e-efeito. Coglianese (2012)

defende uma cadeia logica: mudanga causada pela regulacdo que muda o

comportamento dos atores-alvo e traz impactos para o mundo. Desta forma, a

proposta € a de trés avaliacoes.
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Aavaliagdo administrativa ou de processo, a avaliagao do comportamento que
verifica a adesao da populagéo-alvo e a avaliagao de resultados intermediarios, que
se referem a condicdes do mundo, sdo decorrentes diretamente da mudanca de
comportamento e precedem o resultado, que é a reducio ou a solugao do problema
primario. (Silva; Fonseca, 2015). O mapa causa-e-efeito para avaliagao do impacto

regulatério ex post:

Quadro 6 — Mapa causa-e-efeito para avaliacdo do impacto regulatério

Ariidades
S Outras infludncias Oueas influbngas
infludnoss em . Lo -Sn. ;q s
M am RF
Resultado final de
riermecking =
——— rteresse (RED
H
st Peditic Fiegulacsa i tmudancade [
f:l,l?_;‘sg?c: T T;;E de interesse = comportamento
vl i RO = F (M) \

Irplenentacio
& apicaghc

v e ks
nteryradinks Chutros resultados

} i (O} finass (CRF)
Ousteas H
f— Ousree iniflubnieia o inflbnees

i em ORI &m CRE

Resyitados
memmeddnes de
peocesss (RIP)

Dulras wilhabnosg Oaiears milluisoas
erm RiP em RFP

Fonte: Adaptado de Coglianese (2012)

Resultados. fnais
de processo (RFF)

Apés a definicdo do Plano de M&ARR, que deve incluir os elementos acima,
por tipo de avaliagdo, segue a fase de andlise dos dados obtidos durante o
monitoramento e na sequéncia a divulgagao dos resultados.

Tal como na AIR, na ARR, o relatério de divulgacdo dos resultados deve
apresentar um sumario executivo, com os principais destaques e informacdes da
avaliagao: o que foi analisado, como foi analisado, os principais resultados obtidos e
0 que o 4rgdo interveniente fard com os resultados encontrados. E também
fundamental justificar a razao pela qual a ARR sera conduzida e trazer evidéncias que
reforcem o esforgo analitico e o dispéndio de recursos publicos.

A ultima etapa diz respeito a participacao social. “Na ANVISA, a proposta de

melhoria da qualidade regulatéria prevé que os mecanismos de participagcéo social
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devem ser garantidos durante todo o processo de regulagao” (Anvisa, 2020a apud
Brasil, [2020b]).

Assim o formato da mobilizagdo e do engajamento ndo somente das partes
interessadas ou do publico-alvo, mas de toda sociedade precisa estar contemplado
no processo de M&ARR. Vale destacar que essa participagéo nao esta restrita a uma
etapa especifica do processo e pode acontecer, desde o delineamento do problema
regulatorio, passando pela definicdo dos indicadores de monitoramento até a revisao
do relatdrio final de avaliagdo de resultado regulatério. O escrutinio social, como é
uma das praticas de transparéncia que impacta a qualidade regulatéria, como
defendido pela OCDE.

Em resumo e de acordo com as Diretrizes para implementacao de M&ARR
pela Anvisa é necessario elaborar o plano de M&ARR considerando todas as etapas
acima, mas também (Brasil, [2020b]):

e Maximizar o aproveitamento de competéncias, habilidades e

conhecimentos (garantindo que cada etapa seja realizada por pessoal com
a expertise necessaria);

e Ampliar o engajamento dos responsaveis pela implementagdo da

regulagéo;

e Dimensionar adequadamente o cronograma de realizacdo de M&ARR,

garantindo que o atendimento ao prazo legal estabelecido;

e Prever e providenciar todos os recursos necessarios a adequada condugao

do processo;

e Avaliar a possibilidade de contratacdo de especialistas ad hoc para a

conducgao de estudos que subsidiem a realizagcao de M&ARR,;

e Prever mecanismos de participagdo social, buscando a inclusdo dos

stakeholders, e da sociedade como um todo, nas atividades de M&ARR.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA SOBRE QUALIDADE AVALIAGAO
REGULATORIA

Na literatura nacional foram destacados dois estudos que tratam sobre a
qualidade da analise no ciclo regulatério. Burnett et al. (2000) foram pioneiros nos
estudos de avaliagao da qualidade de AIR, desde entao o numero de estudos sobre o
tema nao avancou como esperado considerando a relevancia do tema para os paises.

Em 2021, Saab e Silva realizaram uma reviséo bibliografica sobre os estudos
envolvendo os termos “avaliacdo de impacto regulatério”, “avaliagcdo de impacto
regulatorio” e “qualidade”. Depois do tratamento dos resultados, foram identificados
26 artigos, em 3 categorias: i) caracteristicas contextuais, ii) qualidade da avaliagéo
de impacto regulatorio e iii) resultados gerais sobre qualidade de impacto regulatorio.
Desses, 15 investigaram o tema nos Estados Unidos, 6 no Reino Unido e na Europa
e os demais distribuidos entre Russia, Eslovaquia e paises do leste europeu.

Os autores definiram qualidade do processo regulatoria com base em leis e
regramentos adotados durante o processo de andlise de impacto e os métodos
aplicados. Sao aspectos formais: o aspecto geral do reporte, a definicdo do problema
e dos objetivos, a identificacdo das alternativas regulatérias e a comparagao entre
elas. Sao elementos da participacdo social: a transparéncia no processo, 0sS
mecanismos de participacdo, e a efetividade dessa participacdo. Ja para as
evidéncias sao elementos de qualidade: a validade dos dados, o uso das evidéncias
para construgdo dos argumentos e a qualidade das referéncias. Por fim, o ultimo
elemento de definicdo de qualidade ¢é a utilidade para a tomada de decisao, baseada
no peso desses elementos para o modelo de decisdo (Saab; Silva, 2021).

Uma vez que os critérios de qualidade foram definidos, foram mapeados os
formatos de anadlise da qualidade regulatéria. Foram avaliados os métodos de
checklist, escala de pontos, analise de caso e comparacgao retrospectiva. Os aspectos
formais que compdem uma analise e impacto foram entdo analisados. De acordo com
os autores, a identificacdo do problema foi um aspecto deficiente na literatura
revisitada. Analises conduzidas nos Estados Unidos e no leste europeu avaliaram que
os problemas eram por vezes genéricos. De acordo com Ellig e Conover (2014), isso
aconteceria porque as agéncias estariam mais interessadas em acelerar o processo
de definicdo do problema para “vender” as solugdes previamente identificadas como

preferenciais. Falhas na identificagcdo de alternativas e na comparagao entre elas
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também foram identificadas. A explicagcao esta no “hiato” metodoldgico. Muitas vezes
a analise foi realizada apenas na alternativa preferencial, com insuficiéncia de debate
sobre as demais.

Em relag&o a participacao, os estudos investigados apontam que ha restrigao
em relagdo aos grupos sociais que efetivamente conseguem acesso a esses espagos
€ que o acesso aos documentos e materiais € por vezes dificil. As evidéncias também
nao foram consideradas como pontos fortes da analise, tendo sido ignoradas em
detrimento de exercicios meramente analiticos.

Em 2022, os mesmos autores avaliaram a qualidade das AlIRs realizadas por
agéncias reguladoras no Brasil. A aferigao da qualidade da AIR foi realizada por meio
de escala de pontos (que permite uma avaliagado qualitativa dentro de um paréametro
pré-determinado), com 50 critérios de qualidade elencados (instrumento de
avaliacao), com base na revisao de literatura sobre avaliacdo da qualidade da AIR e
analise de documentos oficiais sobre AIR no Brasil. A escala de pontos escolhida pelos

autores é a segquir:

Quadro 7 — Significado da escala de pontos

5 Informagao relevante apresentada com a andlise completa de todos ou quase todos os aspectos
4 InformagEo relevante apresentada com a analise o muitos aspecios

3 Informagao relevante apresentada com a andlise de alpuns aspecios

- Alguma informac o relevante com pouca andlise elou documentagio

1 Informagéo superficial com pouca andlise afou documentagio

0 Pouca cu nenhuma infprmacia

Fonte: Ellig e McLaughlin (2011)

Como mencionado, foi realizado levantamento de todos os relatorios de AIR
entre abril e dezembro de 2021, resultando em 21 AIRs elaboradas por agéncias
reguladoras brasileiras. O instrumento de avaliagéo foi entdo aplicado e os resultados
foram apresentados em sete segdes: i) analise e definicdo do problema; ii) definicao
de objetivos; iii) identificagdo de alternativas regulatérias, iv) analise dos impactos das
alternativas; v) comparacéao das alternativas; vi) indicagado da melhor alternativa e vii)
transparéncia e participacido social. Para cada item foram identificados critérios de
qualidade.

Foram critérios avaliados:



Quadro 8 — Critérios de qualidade AIR (continua)

Analise e Definigcdo do Problema

Definigao do problema

Natureza

Uso de evidéncias

Experiéncia internacional

Incertezas sobre o problema

Mapeamento de causas

Identificacdo da causa raiz

Mapeamento das consequéncias

Tendéncia de evolugio do problema

Mapeamento dos atores afetados

Distribuicao dos efeitos sobre cada grupo afetado

Base legal

Definicdo dos objetivos

Definicao dos objetivos

Conexao dos objetivos com o problema

Mensuracgao dos objetivos

Identificagdo das alternativas
regulatérias

Identificagdo das alternativas

Alternativas nao-normativas

Alternativa de n&o agir
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Quadro 8 — Critérios de qualidade AIR (continuagéo)

Analise de risco das alternativas

Analise dos impactos das alternativas

Impactos sobre os custos regulatorios

Impactos sobre a economia

Impactos sobre a saude

Impactos sobre a seguranca

Impactos sobre o meio ambiente

impacto sobre a concorréncia e a competitividade

Impacto sobre microempresas e pequenas empresas

Impacto sobre o comércio internacional

Impacto sobre o orgamento publico

Outros impactos

Evidéncias sobre os impactos das alternativas

Comparacéao das alternativas

Alternativa de “ndo acdo” como linha de base

Método de comparacao das alternativas

Justificativa para escolha do método

Custos ou desvantagens das alternativas

Quantificagdo dos custos ou desvantagens das alternativas

Beneficios ou vantagens das alternativas

Quantificagdo dos beneficios ou vantagens das alternativas
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Quadro 8 — Critérios de qualidade AIR (conclusao)

Atualizagao dos custos (desvantagens) e beneficios (vantagens) por meio da taxa de
desconto

Analise de sensibilidade das alternativas

Indicacdo da melhor alternativa

Recomendacao da melhor alternativa

Riscos e efeitos esperados com a adog¢ao da melhor alternativa

Indicadores para monitoramento e avaliacéo

Fontes de dados dos indicadores para monitoramento e avaliagao

Estratégia para implementacéo

Transparéncia e Participacao Social

Relatério de AIR publicado nos sites das agéncias

AIR compreensivel para cidadao leigo

Sumario Executivo

Participacéo social durante AIR

Participagao de grupos afetados na AIR

Contribuicdes sobre AIR recebidas e analisadas

Fonte: Elaborada pela autora a partir de Saab e Silva (2022)
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Os resultados indicam que em geral os esforgos para delimitar e definir
problemas estiveram presentes, apesar de compreensdes inadequadas como “falta
de regulamento” ou “necessidade de regulamentacdo. A definicdo dos objetivos da
regulacdo também apresentou boa qualidade, bem como a transparéncia no
processo, com boas pontuagdes.

As principais fragilidades identificadas pelos autores dizem respeito a
investigacdo dos impactos e a comparagao entre as alternativas regulatorias. Com
analises limitadas para os impactos e métodos inconsistentes para a comparagao. Um
dos fatores causadores deste ultimo fendmeno pode ser a falta de padrao analitico
entre as AIRs no Brasil. Em relagéo a transparéncia e participagao social, houve boa
pontuacao para o primeiro elemento, mas ressalvas para o fato de que a participacao
social aconteceu em varias AIRs apds sua conclusido, o que limita a reversdo de

pontos da analise.
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4 METODOLOGIA

De acordo com Yin (2015), uma investigagdo empirica tem como pilar um
plano de pesquisa que relaciona dados e objetivos de estudo para alcangar
conclusdes.

Com a finalidade de avaliar o relatério final de ARR publicado pela Anvisa
sobre o0 monitoramento econdmico de dispositivos médicos, de acordo com os
preceitos da Portaria n.° 162/2021 (Brasil, 2021b) para mapear a aderéncia entre os
resultados reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da
intervencao regulatéria, desenvolveu-se um estudo qualitativo, por meio de estudo de
caso, buscando entender a correlagcao entre o fendmeno e o contexto.

Para se atingir essa finalidade, foi realizada revisao de literatura com base em
pesquisa realizada pelo Google até outubro de 2023. As pesquisas foram feitas
usando os seguintes termos: “avaliacdo de impacto regulatério”, “avaliacdo de

LE 11 LE 11

resultado regulatério”, “qualidade regulagao”, “ciclo regulatoério”.

A pesquisa se estruturou nas etapas de conhecimento prévio, coleta de
evidéncias e analise das evidéncias. O conhecimento prévio se embasou na pesquisa
bibliografica, com a selecdo do mapa causa-e-efeito da OCDE como principal teoria
base. A coleta de evidéncias buscou adaptar o referido mapa a avaliagao de resultado
regulatério sobre monitoramento econdmico de dispositivos médicos da Anvisa. A
referéncias documentais foram produzidas pela propria Anvisa, como manuais, guias
e os dois relatorios de avaliagado de impacto regulatério e de resultado regulatério.

Inicialmente oito artigos foram identificados, com as palavras-chave no titulo
ou como parte do resumo. A busca dos documentos produzidos por Cary Coglianese,
Robert Bladwin e William Kip Viscusi foram feitas com a digitagédo de seus nomes no
site Google e analise dos resultados.

Foi utilizado como método para a pesquisa bibliografica a seguinte referéncia:
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Quadro 9 — Método para pesquisa bibliografica

Fonte: Adaptado de Russo ef al (2006 apud Silva; Fonseca, 2015, p. 450)

O método escolhido foi o estudo de caso, por permitir uma analise profunda
do impacto regulatorio, baseado no entendimento da consisténcia dos argumentos,
temas-chave, premissas e percepgdes (Cecot; Hahn; Renda, 2007). E um método
qualitativo, que se inicia com a observagéo dos fatos e do fenbmeno e segue com a
avaliacao das relacdes entre eles (Saab; Silva, 2021).

A analise isolada deste caso permite o entendimento completo da qualidade
regulatéria e suas varias dimensdes (Yin, 2015).

O caso escolhido é recente e faz parte de um processo de melhoria regulatéria
nao somente implementada pela Anvisa, mas por partes da Administracédo Publica
Federal. E também relevante sob o ponto de vista de impacto geral econémico e
social, por estar diretamente relacionado a melhoria nas condi¢gdes de saude no Brasil.

Sera apresentado em capitulo subsequente o contexto em que o caso esta
inserido, com detalhamento para que seja possivel construir as unidades de analise
do fenbmeno a ser estudado. Também sera delimitado o escopo para a coleta de
dados tanto sobre o fendmeno, quanto sobre o contexto para maior clareza na analise.

O processo de implementagao do monitoramento econémico de dispositivos
médicos se iniciou com o processo de Avaliagdo de Impacto Regulatério em 2020 e
resultou na publicacdo de painéis de monitoramento para 11 tipos de dispositivos

médicos.
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Para tanto foram recortados os sete principais objetivos identificados no
momento do desenho da intervengdo regulatéria, com base na identificacdo das
consequéncias imediatas e secundarias, no problema regulatério (ampla
disfuncionalidade do mercado de produtos para saude, no que tange a presenga de
informacao imperfeita e assimétrica) e nas causas imediatas e subsequentes.

Esse rol de objetivos foi refinado (e confirmado pela literatura sobre o caso)
para viabilizar a analise pratica ndo somente sobre o resultado em si, mas sobre o
material produzido pela Agéncia no processo de avaliagdo de resultado regulatorio.

Delimitou-se o estudo na analise de sete questdes entender se a intervengao
regulatodria:

1. Contribuiu para reducao relativa de precos praticados para DMs no Brasil?
. Contribuiu para a disperséo de precos de DMs monitorados?

. Reduziu informacgdes imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs?
. Garantiu maior transparéncia aos pregcos de DMs monitorados?

. Possibilitou a comparacédo de DMs similares?

oo o~ WD

. Facilitou a definicdo de precos de referéncia para compras publicas e
privadas?

7. Realizou efetivo monitoramento econdmico dos DMs selecionados?

Nota-se que este estudo se reservara a analisar as informagdes constantes
do Relatério Final de Avaliagdo de Resultado Regulatério da Anvisa, considerando
interesse académico em aprofundar avaliagdo sobre este processo especifico. Nao
extrapolaremos o estudo para além do que esta ali registrado.

O levantamento de dados ocorreu, portanto, em etapa Unica, com a pesquisa
documental. Bastante enfocada em documentos oficiais, tanto da Administracéo
Publica Federal sobre Teoria da Regulagao, Ciclos e qualidade regulatéria. Como
subsidios foram utilizados Guias, leis, outros normativos, relatérios oficiais, avaliacao
de impacto regulatério, estudos académicos, pareceres e noticias.

Os dados foram levantados de forma precipua pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria e interpretados, analisados e cruzados buscado descrever o
fendmeno observado. Além dessas buscou-se informacdes sobre auditoria realizada
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) e por Comissdes Parlamentares de Inquérito
(CPIs) que trataram sobre a tematica disparidade de pregos em dispositivos médicos.

A comparacéo foi utilizada neste trabalho como base para a construgao do

conhecimento. Dois tempos TO, em que a medida ainda ndo estava em vigor e T1,
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momento poés implementagcdo avaliado pelo trabalho de avaliacdo de impacto
regulatério. A comparacgéao entre os dois momentos permite identificar transformacoes,
descontinuidades, semelhancas e mapeando as respostas aos sete questionamentos
selecionados como direcionadores para a analise. Para a analise de qualidade da
ARR conduzida pela ANVISA serao utilizados alguns critérios mapeados por Saab e
Silva (2022), considerando a aplicabilidade para a avaliagdo de resultado regulatorio,
considerando que os referidos critérios foram com base em literatura e analise de
AIRs, portanto ndo ha aderéncia de 100% por terem finalidades e aplicagao distintas.

Com este procedimento pretende-se garantir o entendimento acerva da
articulagao entre os diferentes stakeholders nos dois momentos selecionados e os
efeitos do monitoramento econémico de dispositivos médicos no cenario econémico

e social.
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5 ESTUDO DE CASO

No primeiro topico deste capitulo apresenta-se o contexto e a descri¢cao geral
fatica que ensejou o interesse das autoridades publicas e da opini&do publica em
relagdo ao monitoramento econémico de dispositivos médicos.

Em seguida, sera detalhado o processo de participagao social e os objetivos
selecionados durante o desenho da intervengéo regulatoria. Também seréo descritos
os indicadores utilizados durante o periodo de coleta de dados e detalhes sobre metas
e resultados encontrados para cada um destes indicadores.

O processo de avaliagédo de resultado regulatério tem a finalidade de avaliar
0 processo da implementacgao, resultado e avaliagcdo econbémica do monitoramento
econdmico de dispositivos médicos, de acordo com a RDC n°. 478, de 12 de margo
de 2021 (Brasil, 2021a). A intervencao regulatéria em questdo foi selecionada pela
equipe técnica da Anvisa pelo significativo impacto em organizagbes ou grupos
especificos. Trata-se, portanto, de ARR eletiva.

Além do sumario executivo, o Relatério Final trata sobre a identificacdo do
objeto da ARR, justificativa para sua realizagéo, sua finalidade, contexto regulatorio,
detalha o processo de avaliagdo do resultado regulatorio e elenca as principais
conclusdes e recomendacgdes.

A intervencéao regulatéria em questao foi iniciada na vigéncia da agenda de
ARR 2021/2022 e se refere ao acompanhamento continuado dos precos e de outros

dados econdmicos relevantes:

[...] para contribuir na redugao da assimetria de informag¢ao nesse mercado,
favorecendo o equilibrio nos niveis de informagdo que compradores,
prescritores e fornecedores tém sobre os dispositivos médicos monitorados.
(Brasil, 2023a, p. 7)

De acordo com o primeiro teorema do bem-estar social, na presenga de um
mercado competitivo, com concorréncia perfeita, o livre mercado vai proporcionar a
alocacéo eficiente dos recursos, sob o ponto de vista econdmico. Todavia, na
existéncia de alocagdes nao eficientes encontram-se as falhas de mercado. Entre as
falhas estdo as assimetrias informacionais, que sao situagdes em que ha um
desequilibrio de informacbes entre as partes envolvidas, impedindo negdcios de

acontecerem ou gerando decisdes viesadas (Meneguin; Saab, 2020).
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Neste caso, foi identificada grande assimetria em relacdo aos pregos e
dificuldade para identificacdo da similaridade entre dispositivos médicos, o que
dificultava a comparacgao entre eles.

Como mencionado anteriormente, o problema mapeado durante a fase de AIR
foi: “ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saude no Brasil, no que
tange a informagdes imperfeitas e assimétricas” (Brasil, 2020a).

N&o havia, portanto, categorias de produtos, agrupados por sua similaridade,
nem um preco de referéncia que pudesse orientar compradores e prescritores. Esses
fatores contribuiam, de acordo com a Anvisa para a “disfuncionalidade observada no

mercado”.

5.1 Descrig¢ao do caso

Primeiramente se faz relevante tratar sobre a competéncia da Anvisa para
atuar no caso em questao. O art. 7°, XVIII da Lei n.° 9.782/1999 (Brasil, 1999), que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria define que a Anvisa tem competéncia para avaliar e monitorar o
perfil de seguranga dos dispositivos médicos. O monitoramento do desse mercado é
realizado pela Anvisa desde 2006, via ato de registro ou de renovacgao de registro,
momento em que sao recebidas as informacdes técnicas e econdmicas, conforme
RDC 185, de 16 de outubro de 2006 (Brasil, 2006).

Ainda conforme o artigo art. 7°, XXV da Lei n.° 9.782/1999 (Brasil, 1999), a
Anvisa tem competéncia para monitorar a evolugdo de precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude.

Inequivoca a competéncia da Anvisa para atuar tanto na avaliagdo de
seguranca dos dispositivos médicos, quanto em seu monitoramento econémico. Atuar
em relagao aos dois problemas: informacdes imperfeitas e assimétricas.

Como mencionado anteriormente, os Produtos Para Saude (PS) séo
“‘equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagcdo médica,
odontoldégica ou laboratorial, destinado a prevencado, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepgéo e que nao utiliza meio farmacolédgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto,

ser auxiliado em suas fungdes por tais meios” (Brasil, 2020a).
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O presente caso se passa em um contexto de demanda crescente por
dispositivos médicos, causada, em grande parte, pelo aumento de causas externas
de morbidade, como por exemplo violéncia em grandes centros urbanos e de doengas
crOnicas nao-transmissiveis, aliada a wuma populagio em tendéncia de
envelhecimento. Por isso, as atengdes se voltaram para a dispersao e falta de
informacgdes sobre os pregos dos dispositivos médicos.

Em 2015 foram veiculadas noticias pela imprensa nacional sobre um
esquema fraudulento envolvendo compra de orteses, préteses e materiais especiais,
que ficou mais conhecido como “mafia das proteses”. De acordo com o Acdrdao do
Tribunal de Contas da Uni&do (TCU) n.° 00435/2016:

O suposto esquema envolveria varios atores, como fabricantes,
distribuidores, hospitais, médicos e advogados. As praticas cometidas se
enquadrariam em diversos tipos de irregularidades a exemplo da venda de
dispositivos com sobreprego; da cobranga de comissodes irregulares
por médicos e hospitais para indicagao e compra de OPME; das fraudes
na utilizagcdo por meio de falsificagdao de prontuarios; dos desvios de
dispositivos; da indugéo a judicializagao e dispositivos a pre¢gos muito
superiores ao mercado e com indicagdo de OPME sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e sem a devida comprovacgéao
técnica de sua seguranga e eficiéncia. Tudo isso estaria ocorrendo em todo
territorio nacional e alcangaria tanto o Sistema Unico de Saude (SUS) como
também a rede de saude suplementar. (Brasil, 2016, grifo nosso)

Havia, portanto, uma situacao de descontrole em relagcdo as compras publicas
e privadas envolvendo esse tipo de dispositivo. Depois das denuncias, o tema foi
investigado por duas CPIs, uma na Camara dos Deputados e outra no Senado Federal
e pelo Grupo de Trabalho Interministerial sobre érteses, préteses e materiais especiais
(GTI-OPME) no ambito do Ministério da Saude, que tinha a finalidade de propor

medidas:

Para reestruturagdo e ampliagao da transparéncia do processo de produgao,
importacdo, aquisicao, distribuigdo, utilizagdo, tributagdo, avaliagdo e
incorporacdo tecnoldgica, regulacdo de precos e aprimoramento da
regulagao clinica e de acesso dos dispositivos médicos (orteses, proteses e
materiais especiais — OPME) em territério nacional” (Brasil, 2016).

Como mencionado acima, o TCU atuou, por meio de uma auditoria, para
examinar “a efetividade dos procedimentos de controle adotados pelo Ministério da

Saude no que tange a aquisi¢ao e utilizagao de orteses, proteses e materiais especiais
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(OPME)” (Brasil, 2016). A referida auditoria se estruturou para responder a duas
perguntas:

1. quais os procedimentos de controle implementados pelo Ministério da
Saude no que tange a aquisicdo de OPME pelo SUS?

2. Quais os procedimentos de controle implementados pelo Ministério da
Saude no que tange a utilizacdo de OPME pelo SUS?

3. Para a presente ficara restrita a primeira pergunta da auditoria, por ser tema
de responsabilidade e competéncia da Anvisa e correlato ao
monitoramento econémico de dispositivos médicos?.

Um dos achados da auditoria trata sobre duas causas do problema
identificado: a falta de padronizagdo dos registros dos dispositivos meédicos
implantaveis e a auséncia de uniformizacédo da designacao desses produtos.

De acordo com a AIR da Anvisa, em levantamento realizado em 2016, havia
aproximadamente 1 milhdo de produtos para saude divididos em mais de 10.000 de
grupos. Atualmente esse numero deve ter se multiplicado devido a continua evolugao
do setor e por ocasiao de ciclos de vida que levam a uma permanéncia média de 18
meses no mercado (Lissovoy et al., 2014).

A crescente demanda sustentada de longo prazo, somada a uma
multiplicidade de categorias e nomes técnicos com baixo ciclo de vida por ocasiao das
evolugdes tecnoldgicas que causam ondas de entrada e saida de produtos do
mercado sao fatores que trazem complexidade para a comparag¢ao entre dispositivos
médicos. Mas além desses fatores, ha o processo e registro e de renovagao que que
permite a criagcdo de novos codigos e novos nomes técnicos de acordo com 0 nome

dado pelo fabricante do produto, conforme descrito no Relatério GTI-OPME:

Na auséncia de termo disponivel para categorizacdo adequada do produto,
cria-se um novo cédigo. Dessa forma, sem uma metodologia padronizada
para criagdo de novos cédigos, a base de dados fica alterada com a criagao
de nomes técnicos de acordo com o nome dado pelo fabricante do produto
ou relacionada a tecnologia envolvida (Brasil, 2016).

3 Como o universo dos OPMEs é gigantesco, a equipe de auditoria do TCU optou por analisar apenas
os dispositivos médicos implantaveis (DMI), conforme RDC 185, de 22 de outubro de 2001, que
aprova o Regulamento Técnico que trata do registro, alteragéo, revalidagdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
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Essa situacdo se agrava por causa da sobreposi¢gao de outras formas de
categorizagao de dispositivos na Administragao Publica. AAgéncia Nacional de Saude
(ANS) possui a Terminologia Unificada de Saude (TUSS), o Ministério da Saude,
possui a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS (Tabela SIGTAP), o Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comeércio, com a Nomenclatura Comum do Mercosul, o Portal de Compras
Governamentais (Comprasnet), com o Sistema de Catalogacdo de Materiais
(CATMAT).

Sobre a segunda disfuncionalidade, relacionada com a auséncia de pregos
referenciais para os dispositivos médicos, os auditores do TCU reforcaram as
conclusdes do Relatorio Final do Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI-OPME),

que afirmou (Brasil, 2016):

No SUS, tanto os sistemas de informagdo como a prépria Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
passaram por regulares atualizagdes e adequagdes, em grupos ou subgrupos
especificos de procedimentos e seus valores, sendo raramente com revisdes
de valores para menos do que os tabelados.

Assim a maioria dos procedimentos permanece longo tempo com seus
valores de entrada na Tabela, sem o ganho de escala ao longo do
periodo seja considerado na composi¢do dos valores. E os valores de
entrada eram determinados aleatoriamente, no geral fornecidos pelos
interessados na incorporacdo (profissionais, hospitais ou empresas), ou
entdo sugeridos pela respectiva area técnica do Ministério da Saude,
com base nos pregos de aquisicdo por hospitais localizados em
diferentes estados federativos. Isso, até a adogdo da sistematica de
negociacéo de precos de medicamentos adquiridos centralizadamente pelo
Ministério da Saude e a criagdo da Conitec.

Por conta disso, nota-se que, no mercado, os valores da Tabela SUS séo
costumeiramente tidos como impraticaveis e representam pisos acima
dos quais sdo negociados os pregos de compra e venda dos produtos, a
despeito de os valores tabelados muitas vezes serem superavitarios e os
pregos de aquisigao ficarem menores do que estes valores.

Ou seja, trés situagbes foram identificadas: auséncia de atualizagdo dos
valores ao longo do tempo, valores de entrada definidos de forma aleatéria e muitas
vezes superavitarios, considerando o que se vé na pratica.

Em 2017, o a Procuradoria da Republica em Minas Gerais investigou o tema
e explicou a disparidade de precos, ocasionada também pela localizacido da maioria

das empresas que operam no setor:

A priori, seria razoavel inferir que tal diferenga decorre, exclusivamente, do
fato que a maioria das empresas operantes no setor estdo localizadas no
estado de Sado Paulo, o que implicaria custos menores de logistica e
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distribuicdo para as compras de hospitais localizados neste Estado. Contudo,
nao se pode rejeitar a hipétese de que esta diferenga de pregos entre regides
seja oriunda de acordos ou conluio de distribuicbes exclusivas entre os
fabricantes, negativas de venda para outras pragas, dentre outras condutas
anticompetitivas (Ministério Publico Federal, 2017, p. 6 apud Brasil, 2020a, p.
19).

Além desses, outros fatores foram elencados pelo Ministério Publico como

potenciais causadores da referida disparidade:

a) tributacao incidente sobre os PS, principalmente, PIS/Cofins, PIS/Cofins-
importagcédo e ICMS; b) margens de comercializagdo na cadeia de valor que
se deve, principalmente, a presengca excessiva de intermediadores
relacionados, por exemplo, com custos de transporte, instrumentagao,
“comissao de médico” e “taxa de rolha” cobrada por hospitais; c) poder de
barganha dos demandantes, uma vez que a maioria dos hospitais brasileiros
sdo pequenos, o que dificulta negociar precos menores com os ofertantes de
PS; (...). (Ministério Publico Federal, 2017; Brasil, 2005 apud Brasil, 2020a, p.
20).

Ndo ha também incentivo deste mercado para fornecer informacdes

diretamente aos consumidores, pois estes ndo possuem expertise ou preparagao para

avaliar se fizeram a melhor escolha na aquisicdo. Os consumidores precisam confiar

nos profissionais de saude, mas ndo podem afirmar categoricamente que a prescrigao

se deu sem influéncias externas que nao a saude.

Ou seja, sdo causas do problema “ampla disfuncionalidade do mercado de

produtos para a saude, no que tange a presenca de informacado imperfeita e

assimétrica” (Brasil, 2020a, p. 33). podem ser explicadas por:

Condutas irregulares de agentes econdmicos;

Deficiéncia na fiscalizagdo, monitoramento e controle sanitario;
Diversidade de produtos no mercado brasileiro, incluindo diferentes termos,
descricdo e modelos;

Desincentivos dos fabricantes em divulgar informagdes sobre os atributos
de seus produtos;

Falhas de mercado de produtos para saude (presenga de monopodlio e
oligopdlio, informacao imperfeita e assimétrica, externalidades negativas,
separagao das decisdes de uso, consumo e financiamento);
Encarecimento dos planos de saude;

Procedimentos cirurgicos desnecessarios;

Aumento do risco sanitario devido ao comportamento oportunista;
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¢ Reserva de mercado com distribuidoras de dispositivos médicos;

e Fatores culturais.

O quadro abaixo, resume a analise do problema regulatorio, suas causas e

consequéncias, conforme definido pela ANVISA no Relatério Final da AIR:

Quadro 10 — Esquema ilustrativo do processo de definicdo e analise do problema
regulatorio da Analise de Impacto Regulatorio sobre Monitoramento Econdémico de
Produtos para Saude no Brasil.

Consequéncias

Imediatas

+ Preco elevado e
desproporcional

+ Aumento da corrupcdo e
negociagdo pessoal nas

estruturas institucionais do
sistema de salide

Secundérias

= Diferencas regionais de precos

= Dificuldade de acesso aos
produtos

» Aumento dos custos para o
sistema de salde

« Judicializacdo da saide

= Encarecimento dos planos de
salde

= Procedimentos cirdrgicos
desnecessarios

= Aumento do risco sanitario
devido ao comportamento
oportunista

Problema

Inicialmente definido

Ampla disfuncionalidade do
mercado de produtos para a
saude

&

Defini¢go fina! do problema
regulatorio

Ampla disfuncionalidade do
mercado de produtos para
salide, no que tange a
presenga de informagao
imperfeita e assimétrica

= Condutas iregulares de agentes
econdmicos

= Deficiéncia na fiscalizacdo, monitoramento e

controle sanitario
= Fatores culturais

= Diversidade de produtos no mercado
brasileiro, incluindo diferentes termos
descrigdo e modelos

= Desincentivos dos fabricantes em divulgar
informagdes sobre os atnbutos dos seus
produtos

= Falhas do mercado de produtos para saude
(presenca de monopdlio e oligopdlio,
informacdo imperfeita e assimétrica,
externalidades negativas, separacdo das
decises de uso, consumo e financiamenta)

» Encarecimento dos planos de satide
= Procedimentos cirlrgicos desnecessarios

* Aumento do risco sanitario devido ao
comportamento oportunista

- Margem de lucro aplicada por sevigos de
salde”

- Resena de mercado com distrbuidoras de
dispositivos médicos™

Nota: * Estas causas imediatas foram oriundas das contriouicGes da sociedade, ndo prevendo quaisquer causas subsequentes.

Fonte: Brasil (2020a, p. 34)

Causassubsequentes

11 causas imediatas

4

36 causas subsequentes

2

Causa imediala prioritariamente
elegida para atuagdo da Anvisa

Falhas do mercado, no que
tange a presenca de informagao
imperfeita e assimétrica

Definido o problema regulatério, passou-se a discussdo dos objetivos

regulatorios. Ficaram definidos durante o processo de AIR, os seguintes objetivos:

(BRASIL, 2020a):

e Contribuir para a reducao relativa de precos praticados para DMs no Brasil;

e Contribuir para a reducéo da dispersao de precos de DMs monitorados;

e Reduzir informagdes imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs;

e Dar maior transparéncia aos precos de DMs monitorados;

e Possibilitar a comparacado de DMs similares;
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Facilitar a definicido de precos de referéncia para compras publicas e
privadas

Realizar efetivo monitoramento econémico dos DMs selecionados.

Além é claro dos objetivos finais de melhora da saude e reduc&o da morbidade

e da mortalidade. Como ato seguinte, a Agéncia passou a debater quais seriam as

opgoes regulatorias possiveis para atingir os objetivos acima.

Vale ressaltar que, no Relatorio de AIR, a ANVISA detalhou algumas agdes

que ja teriam sido tomadas pelo governo e por entidades privadas para o tratamento
do problema regulatério (BRASIL, 2020a):

Registro Nacional de Implantes: possibilita o registro dos procedimentos
cirurgicos para implantagao de proteses osteo-articulares (quadril e joelho)
e stents coronarianos pela Agéncia. A intengéo € gerar um banco de dados
com informagdes sobre tipos de produtos implantados, técnicas utilizadas
e perfil dos pacientes e dos servigos de saude.

RDC n. 232, de 20 de junho de 2018: norma que obriga cédigo de barras
em etiquetas de rastreabilidade para identificacdo Unica de stents para
artérias coronarias. Implantes para artroplastia de quadril e joelho.
CATMAT do Ministério da Economia: sistema informatizado que permite a
catalogagcdo dos materiais destinados as atividades fins e meio da
Administracédo Publica.

Banco de Precos em Saude (BPS): registra e disponibiliza informagdes das
compras publicas e privadas de medicamentos e produtos para a saude.
Portaria SAS/MS n. 1302, de 1 de agosto de 2017: redefine os critérios para
aquisigado, recebimento, utilizagdo, monitoramento, controle e
gerenciamento de OPME pelos hospitais e institutos federais subordinados
a Secretaria de Atencédo a Saude do MS.

Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préoteses e Materiais
Especiais: uniformizacdo das atividades de aquisi¢cdo, solicitacao,
recebimento, armazenagem, dispensagao, utilizagao e controle de OPME.
Resolugcdo 18 de 20 de junho de 2017: torna obrigatério o envio das
informacgdes para o BPS pela Unido, Estados, DF e municipios.
Determinagdo Conselho Federal de Medicina: nao vinculagédo de

prescricdes ao recebimento de vantagens materiais oferecidas pelos
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agentes econdmicos interessados nas prescrigdes e identificagdo expressa
de patrocinio de artigos, palestras ou pesquisas de médicos.

e Acordo Setorial “Etica Saude”: plano de trabalho implementado pela
Associagao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes
(ABRADI) e Instituto Ethos para fortalecimento do ambiente de negdcios
ético e transparente na comercializagado de produtos para saude.

Também avaliou de forma comparativa, as estratégias regulatorias de Estados

Unidos, Japéao, Franga e Portugal:

Quadro 11 — Estratégias de regulagédo do mercado de produtos para saude adotadas

por paises selecionados

Estratégias Paises
Estados Unidas Japha Franga Portugal
Had regulscio econfmica de precos -
do mercado publico e privado? ** Nl M N il
H4 regulacio econdemica de precos . :
do mercads plblico? ** N Sim N sim
Hé wm modelo de linanciaments Sim Sim Sim Sim
publice de PSP (Reambotsn| [Reeimibolss) {Reembolso) [Reambolsa)
. ) ) Sim
] i
Hd drgdo péblico que define os NI Sim (CNEDIMTS + 5im
valares reamboliados de PS? [CHLIKEY O CEPS) [SPMAS, EFE)
Hd uma priprzagde por algem tipo Sim Sim Sim Sim
die 5 nas politicas de reembolso? (Do 1] (CinaI (DAl {0
Sim
Sirn {Lizty che
Hé b oficial ds informagd L tai Sm Produtos S
E- [l (L= F L] rmup:es r'Dﬂ'ﬁI'EJ' D s N Taau -] .
sabre PSTT darubpses - liz?g::;’ Serviyos Et'zi:‘;ﬁﬂ
BPCDsR Reembalsivels - '
LPPA)
Sim
H& banco n¥o aficial de Infarmagies [ECRI PriceGuide - " . NI
de prego? base de dodes de
hospitois privados)
Had rarma que regulamenta, em nilvel o NI - NI
nacional, a transparéncia de pregas?
Ha morma que regulamenta, em mivel
nadanal, o manitoramenta HI M Nl L]
econdmico da rmercado de P57
Hd um sistema oficlal de codificacdo Sl Slm Sim Sim
de P57 (FEMA+HERDM-+G L) [IRADN) (LPPR+ GMON) | (NPDM]
Ha previsio de adotar um modelo de
S M Sl Lim §
isentficacdo anlca de P57 " " ™
&im
H [ 1] |
ab&ﬁlq:ﬁn;:sarrl! D;ﬂl ':{l? s I.'iur:-silnr:e Act N N iDacneto-La
||
¥ o e 5/2017)

Wakea: "as forwagles representam uma ooreolidecio de resufisdos odusdos des publicaglBes utilascdes ne construgBo ds rereihe;
**[ytabelecamesto de regray de woetrole pare @ definiclio de prescy de P35 por suforidede egulsténia, por mempln, gor meio de definiciio de
prepe-tetn: " Nl MBs wentifizado; 108 bances de informagies podem ou nbo comberem dados sobre prepes de PS; WEm 2047, o Serado nome
ameceans opld ema egsbgls jobre rasapartnels de pregel g6 I ¢ §A Unils Eurapell sdaticd #is SSEBdgEN & goF coRdeguioae,
anlendamos qua Porugal fard o mesmo. SOMG ERESendgor Partihacos do Ministdno da Ssdde de Portugal; DM Disposiho Moo
briplantavel; ECRI: ofganiiagde Fdepandente dam Tns leDialvio que DM o6nmd mikdo proleged o pedenled onlrs prdtice @ 1ecnokg e
rrefdicas mamguras & ineliceae; FOA: Food sad Drug Sd=insbation dos Estedos Uinadoe GRADN: Clobsl Medics| Device Momenclebars, GLICID
Gloizal LI Detsbedes: IMDN: Ispenese Mesoel Devioes Momescdanre, & MPOM: Homentiatuns Porugioess de DEpoditivios Mddios.

Fonte: Brasil (2020a, p. 46)
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Entre as opgbes regulatérias observada nesses paises, Japdo e Portugal
possuem regulamentagcdo econdmica, ou seja, estabelecimento de precos por
autoridade regulatoria, como por exemplo, com teto de preco.

A precificagdo de DMs nao é regulamentada em lei em Portugal, mas alguns
dispositivos, como marca-passo, defibriladores-cardioversores implantaveis e stents
coronarianos obedecem a um teto maximo de prego para venda. Ja no Japéao, no
momento do registro ha necessidade do estabelecimento do pre¢co de reembolso.
Para os DMs de médio e alto risco ha determinagdo também de tetos de prego com
base em um sistema de categoriais “funcionais”.

Vale ainda destacar que com a finalidade de coibir abusos das empresas
produtoras de dispositivos médicos, Estados Unidos e Portugal tem intervencdes
normativas especificas.

Durante a discussao da avaliacdo de impacto regulatério, a ANVISA avaliou
opgdes normativas (status quo, monitoramento econdmico e divulgacdo das
informagdes e regulagcdo econdmica de pregos) e ndo normativas (autorregulagéo,
corregulacao, informagao e educacéo).

Foi feita entdo analise comparativa entre os custos e os beneficios das duas

opg¢des normativas, conforme tabela abaixo:
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Quadro 12 — Lista de alguns dos principais possiveis beneficios e custos para os consumidores, compradores, setor produtivo e
governo, segundo as opg¢des regulatérias normativas.

Opcao regulatoéria
normativa

Beneficios

Custos

Monitoramento
econdmico e
divulgacéao de

informacdes sobre PS

Acesso a pregos efetivamente praticados no mercado
e realizagao de compras mais eficientes;

Redugdo de pregcos dos produtos a curto e médio
prazo;

Possibilidade de uso da informagao disponibilizada
para definir precos de referéncia mais realistas;

Menor barreira a inovagao;

Maior possibilidade de n&o restringir a concorréncia no
mercado;

Menor carga administrativa;

Regulacao Flexivel.

Aumento inicial do custo de aprendizagem para
familiarizacdo adaptagdo as regras do novo
regulamento;

Possibilidade de ocorréncia de precos mais
altos, por meio de comportamentos estratégicos
de fornecedores a longo prazo;

Regulacao econdmica
de precos dos PS

Acesso a pregos regulados;
Definicao de pregcos de referéncia,
compras publicas;

Reducgao de pregos dos produtos a médio e longo
prazo;

Maior possibilidade de garantir pregos mais uniformes
ou menos dispersos.

inclusive, para

Aumento inicial do custo de aprendizagem para
familiarizacdo adaptagdo as regras do novo
regulamento;

Aumento inicial dos pregos dos PS por parte do
setor produtivo;

Desinteresse do fabricante de investir em novas
tecnologias com o novo modelo de regulagéo;
Restricdo de fornecedores e da capacidade de
competitividade

Maior complexidade para
implementagao do regulamento;
Maior carga administrativa;
Regulagao Rigida.

elaboragcdo e

Fonte: Brasil (2020a, p. 64)
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Entre os custos elencados para a regulagdo econémica de pregos para
dispositivos médicos esta a maior complexidade para elaborag¢ao e implementag¢ao do
regulamento. No Relatério final da avaliagcdo de impacto regulatorio, a Anvisa

esclarece que:

(...) ndo figura entre as competéncias legais da Anvisa, estabelecidas pela Lei
no 9.782/1999, a regulagdo de pregos de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Assim, para que a Agéncia possa estabelecer medidas de
regulagéo de pregos de PS, seria necessaria a alteragdo do arcabougo legal,
de forma a conferir a Anvisa essa competéncia. Esse fato é claramente
ilustrado pelo que ocorreu no mercado de medicamentos no Brasil. A Lei n.°
10.742, de 6 de outubro de 2003, conferiu a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) a competéncia para a regulagao
econdmica do mercado de medicamentos e, por sua vez, o Decreto n.°4.766,
de 26 de junho de 2003, atribuiu a Anvisa o papel de Secretaria-Executiva da
CMED. Portanto, houve atribui¢cdo legal da competéncia a CMED e, nesse
cenario, a Anvisa atua exclusivamente secretariando a Camara no exercicio
de sua competéncia legal para a regulagdo econédmica de medicamentos.
(Brasil, 2020a, p. 26)

Apesar de fora da competéncia da Anvisa, o modelo de intervencéo
regulatoria, tipo “teto de pregos” foi defendido pelo GTI-OPME e é a base da regulagao
proposta Projeto de Lei n.° 2903, de 2019 que dispde sobre normas de regulagéo do
setor de OPME (Brasil, 2019c). A matéria aguarda designacéao de relator na Comisséo
de Assuntos Econdmicos do Senado Federal.

Ainda de acordo com a Anvisa, a opg¢ao normativa do tipo regulagao de pregos

também enfrentaria desafios adicionais como:

(...) identificacao de precos em outros paises, discriminacdo das margens de
comercializagao dentro do prego pelo qual a empresa pretende comercializar,
e a analise comparativa custo-eficacia entre a intervengdo alvo e as
alternativas terapéuticas existentes (Brasil, 2020a, p. 60).

Os riscos de desabastecimento de produtos de saude e o atraso para acesso
a novos produtos para saude ocasionados pela regulagdo econdmica de pregos para
dispositivos médicos também foi considerado mais severo do que a probabilidade
estimada com o monitoramento econémico, conforme tabela disponibilizada pela

Anvisa:
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Quadro 13 — Matriz de analise qualitativa dos riscos esperados com a adogéao das
opgoes regulatorias 1 e 2, segundo a probabilidade de ocorréncia de cada evento.

Probabllidade de ocorrénga do evento

Eventos de risco Agentes sujeitos ac
risco
Consumidones
|patientes ¢
familiares) e
Compradores [SUS,
hospitals privados &
filantrdpicocs e

Desabasteciments de
P% ja edstentes no
mercado

ALraso no acesso a
novas PS pala

Wonitaromenio
econfmico e gdlvulgagdo
de infarmogies sobre B5

Remota
{Improviveel, porém, &
possivel que ocorra)

Remota
(improvavel, porém, &

Reguiagdo econdmica de
pregos dog £S

Ocasional
| Proncivel que ocarra
algumas vees)

Freguanbe
|Prowviavel que ocorra

populagio operadoras de planos possivel que ocorra) muitas veres)
de salde) |
Wakp 75 - Frodubog pors sedde. O outnd sivbubes qualizstieos de cleasifoache da probebfidade g acomencs 4o evenio 3B a) impresies

i it Imp rovawel que ooorral; & b Edrerma e i | mproisie] {oesss RConoEsE QU O SETTD Do
Foarvte: Flabicemiin prpria

Fonte: Brasil (2020a, p. 66).

A regulagdao econdbmica aumentaria a complexidade e o custo administrativo
de uma solugado como essa. Adicione-se o fato de que o controle regulatério de pregos
poderia também trazer efeitos de desaceleracdo em relagcdo a competitividade e
inovacdo, modificacdo da concorréncia e da estrutura do mercado, além de
potencialmente produzir desabastecimento no mercado interno. Isso, porque as
restricdes poderiam desencorajar investimentos em novas tecnologias, ainda mais
quando se soma a tudo o “Custo Brasil*”.

Em resumo, os pontos criticos comparativos entre as duas medidas podem

ser encontrados na tabela abaixo:

4 “Custo Brasil é a expressao usada para se referir a um conjunto de dificuldades estruturais,
burocraticas, trabalhistas e econdmicas que atrapalham o crescimento do pais, influenciam
negativamente o ambiente de negdcios, encarecem os precos dos produtos nacionais e custos de
logistica, comprometem investimentos e contribuem para uma excessiva carga tributaria. A
estimativa é que o Custo Brasil retire R$ 1,5 trilhdo por ano das empresas instaladas no pais,
representando 20,5% do Produto Interno Bruto (PIB).” (Portal Da Industria, [20--]).



Quadro 14 — Resumo dos pontos criticos da comparacao das
opgoes regulatorias 1 e 2.

precos efetivemente praticedos de
PS¢

pregos efetivamente pratiesdos]

Opgiio regulatdria normativa 1 Opgio regulatdria normativa 2
Manitoramento econbmico & Begulagdo pcondmica de pregos de
Fantos oo divulgagka de informagies sobre pradutos para sadde
produtos para sadde
Competéncia legal
A Amiise lem competéncis pora
mluar nessa medlde? Sim Mk
Abcance dos objetivos
Hd possibifidode de contribuir ponT a
redugle relotiva de precos de P5? Sim Sim
Hd possibifidode de contribuir pora o
reduclo do disperio de pregos? Sim Sim
Hé possihifidode de contribuir pong o
rediplie  da ossimefria de Sim Sim
infarmecdo?
M possibiidode de contribuir pore o Eim Nio
miee  fronspardacic  guante  oos {infarmagdo de estaiisticas de [informag3a de prepa-tets)

Permite a comporopdn de PS

shmillares? Eim Niia

Oferece pardmetro porg definigle Sim Sim

de prepod de referdacia? |estatisticas de pregos eletivaments |prego-teta)
praticades no mercado)

Permite  efelivo  mondoremento

econdmion de P57 Sim MEo

Banaficles @ custos

Oual o cuslo, no periode de 10 RS 20.189.201.15 RS 295.781.296,54

maasi

Qual a complexigods relotive oo

medichy reguistdrio? Memor Sasar

Qual o efefte sobre o canga
odministrodive pare @ sEtor

| produttvar

Manor que a atual

Menar que a atual

Tem  polencie!  de  impoctor

negativamente ns  iacvacls & Menar Maiar
competithvideds do setor?
Ouwal o wioblldode Nonica e Widvel pexperidqncla pllato) Incerta
operacionnl 7
Hd beneffcin Uguids em relocle oo
status qua (oedlise guantitotive de Sim Ineerte
custa-beneficialF
Riscas
Probohilidode de cousor os evenios
ge risen Minar Maiar
Partitipagic Social
A oppdo tewe boo cceitapls pela
socipdode? Sim Mio
Opeio regulatdria normativa 1 Opido regulatéria normative 2
Manitod amento econbinios e Regulagio econdmica de pregos de
Pombis aTiios divulgagda de informaches sobre produtes para sadde
pradislas para sadde
Arendimento &s determinagies de TCU
Melharar o wentificepdo do P5 por
parte  de  médicos,  comgvacores,
wsudrias & outros interessadas Abende Atende
Permitir o comparapdo  de P
similares Atende Mio atends
Urlzocfo pare definipdo de pregos
ge referdncio Arende Aterde

Fonte: Brasil (2020a, p. 82-83).
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As opcgdes regulatdrias descritas acima também foram debatidas por meio da
participacao social. Foram utilizados trés mecanismos: consultas dirigidas, dialogo
setorial e o formulario e-participa.

O dialogo setorial foi realizado no dia 28 de junho de 2018 na sede da Anvisa
e foi também transmitido via internet. O mencionado dialogo teve dois objetivos: 1)
apresentar e validar o problema regulatério e 2) identificar opg¢des regulatérias para o
tratamento do problema diagnosticado.

Somaram-se 68 participantes, representando 34 instituicbes, sendo que
29,4% representavam a Anvisa. Seis categorias de agentes afetados estiveram
presentes: 26 de governos e entidades reguladoras, 25 provedores de produtos para
saude, 7 prestadores e operadores de servicos de saude, 6 profissionais de saude, 2
da comunidade académica e 1 ONG. Registraram-se 224 espectadores via internet.

Sobre a identificacdo dos modelos de produtos, os profissionais de saude
mencionaram a dificuldade do estabelecimento de pre¢cos médios considerando as
diferentes regides do pais. Sobre fontes de pregos, representante da comunidade
académica destacou como € dificil “abrir o pre¢o” em um hospital privado. Nos
comentarios gerais foram destacadas as falhas na divulgacdo do evento e a
necessidade de explicar para os participantes o que seria uma AIR e a relevancia
daquele momento no ciclo regulatorio.

Em resumo, as ideias centrais foram: envolvimento de toda cadeia,
codificacdo TUSS/ANS como uma solugdo para os problemas, dificuldade de
harmonizacao dos codigos de identificagcado dos dispositivos médicos, distintas formas
de divulgacado de precos dos dispositivos médicos (especialmente entre publico e
privado) (Brasil, 2018a).

Durante o didlogo setorial, os participantes preencheram formulario para

indicac&o dos principais stakeholders envolvidos na discussao:
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Figura 4 - Diagrama da rede de citagdes de stakeholders
relacionados com a revisdo da RDC n.[] 185/2006
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Fonte: Brasil (2018a, p. 17)

Os stakeholders indicados pelos diferentes atores foram ilustrados pelo
circulo vermelho, enquanto os stakeholders foram ilustrados pelo quadrado azul. As
setas representam as ligacdes entre os atores da rede. Os stakeholders na parte mais
central sdo considerados mais préximos entre si, enquanto aqueles localizados nas
extremidades da rede, apresentam maior distanciamento do grupo (BRASIL, 2018a).

Foram realizadas Consultas Dirigidas para o aprofundamento do processo de
AIR. Além de um contato prévio via telefone, foram encaminhados por e-mail
formulario contendo 3 perguntas para as instituicdes selecionadas, com prazo de 7
dias uteis para resposta. Com base na analise de stakeholders foram selecionadas 12
categorias, mas priorizadas as categorias de profissionais de saude, prestadores e
operadores de servicos de saude, provedores de produtos para saude, 6rgaos de
defesa do consumidor e comunidade académica.

O formulario foi composto por 3 perguntas abertas: 1) comentarios sobre o

problema regulatoério, 2) opinidao sobre a atuagao da Anvisa em relagao ao problema
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regulatério e 3) recomendagdes de opgdes regulatérias para o enfrentamento do
problema. A adesao dos respondentes foi de 58,3%, ainda considerada baixa, quando
se pesa 0 mecanismo adotado para divulgar a consulta dirigida.

Em relagdo ao problema regulatorio as respostas contemplaram mengdes ao
fato de que as externalidades negativas ja estdo sendo enfrentadas por outros 6rgaos
governamentais e que somente a presenga do monitoramento econdmico nao sera
suficiente para regular “um mercado deturpado”. A variedade de nomenclaturas foi
elencada como uma das principais causas do problema regulatério. E que, ainda,
existiriam fatores condicionantes, como a cultura, ensino médico e a politica publica e
a distribuicao de renda que afetam a disponibilidade dos produtos e fatores individuais,
como demandas e expectativas da sociedade, influéncia da industria e os resultados
das pesquisas na area e medidas regulatérias e de controle impostas pelas
autoridades de saude (Brasil, 2018b).

Também foi disponibilizado durante o periodo de AIR, o formulario e-participa
entre 5 de junho e 3 de setembro de 2018. Obteve-se um total de 816 acessos, mas
apenas 13 participantes completaram o formulario com algum dado. Desses somente
4 encaminharam contribuicdes efetivamente relacionadas ao tema. Uma participacéo
baixissima. Do que foi possivel extrair das contribuicdes notou-se uma preocupagao
com o escrutinio publico em relagdo as margens de preco e composi¢ao geral do
preco dos dispositivos médicos.

A contribuicdo de um representante da comunidade académica trouxe critica

a postura da Anvisa no tratamento do tema:

Anvisa tem apresentado uma postura hesitante sobre o problema. Percebe-
se no relatério que o monitoramento de pregos de produtos para a saude foi
introduzido pela primeira vez na Lein.° 9.782/1999 (...) com leitura cuidadosa
da referida Lei podemos ver que praticamente foi introduzida uma regulagéo
de precos, onde a Anvisa poderia inclusive multar (...) em 2003 é realizada
uma alteracdo na Lei n.° 6.360/1976 onde comecou a se exigir informagdes
econdmicas sobre produtos para saude no momento do registro. Ja a RDC
185/2006 é um detalhamento do inciso VII do art. 16 da Lei n.°6.360/1976.
Questiona-se se a utilidade desses dados que séo fornecidos “precgos fabrica”
e hoje os registros tém validade de 10 anos. Pouco ou quase nada contribuem
para monitorar a evolugao dos pregos conforme disciplina o inciso XXV do
art. 7° da Lei n.° 9.782/1999 (Brasil, 2018c).

Sobre as recomendacgdes acerca das opgoes regulatérias para enfrentamento
do problema, os profissionais de saude reforgaram a necessidade de maior divulgagao

sobre as variaveis envolvidas nos custos e os provedores de produtos para saude
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pediram uma harmonizagdo das denominagdes passivel de precificagcdo, sem
tabelamentos ou controles. Houve também a época a discuss&o sobre um cadastro
voluntario.

Apo6s analise das trés formas de participagcdo nota-se, além do baixo
engajamento, uma preocupacgao com a formatagcao do processo de comparagao entre
os dispositivos médicos e restricdes ao tabelamento de pregos. O sistema de
divulgacéo das oportunidades de participacéo foi criticado, juntamente com a falta de
informacdes sobre o que € AIR e sobre a relevancia da participagao social como parte
de um ciclo regulatério de qualidade.

O relatério preliminar de AIR também foi publicado no Portal da ANVISA e
submetido a Tomada Publica de Subsidio. Do total de participacdo, 50% das
contribuigdes durante o processo de TPS foram do setor regulado e as demais de

outros perfis:

(...) 61,54% indicaram que o problema foi adequadamente caracterizado,
96,15% responderam que a atuagdo da Anvisa pode contribuir para o
enfrentamento do problema e 92,30% indicaram que as opgbes propostas
tém potencial para alcancgar os objetivos esperados. Assim, pode-se afirmar
que a identificacdo do problema, a proposta de atuacdo e as opgdes
apresentadas na AIR estdo em consonancia com a percepgdo dos
participantes com relagao ao tema (Brasil, 2020a, p. 30).

Passa a fase de consulta e de avaliagao das opgdes regulatérias, a Anvisa
definiu o monitoramento econémico de DMs associado a informagédo e educacgio®.
Vale reforgar que o monitoramento econdmico se baseia na possibilidade de comparar
precos de mercado com a finalidade de identificar precos de referéncia para materiais
com finalidade similar.

Em resumo, a opgéao regulatéria de monitoramento econémico e divulgagao
de informagdes sobre produtos para saude reuniria as seguintes vantagens (Brasil,
2020a):

e AANVISA tem competéncia legal para adotar a medida;

e Tem maior potencial de permitir a reducéo dos precos dos produtos para

saude, uma vez que nao interfere na definicdo dos precos dos produtos;

5 A medida informagédo e educacao isolada necessitaria de um longo periodo para gerar o efeito
desejado, o que ampliaria o grau de incerteza em relagédo ao atingimento dos objetivos desejados
com a intervengao.
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Permite a definicAdo de atributos técnicos por classe de produtos,
possibilitando a identificacdo e o agrupamento e a comparagao de produtos
similares;

Permite o monitoramento e a divulgacéo de pregos praticados no mercado
em lugar de precgos regulados;

Tem menor probabilidade de causar elevacdo de precos dos produtos
monitorados em fungdo da adogdo de comportamentos estratégicos por
parte das empresas;

Tem menor complexidade regulatoria, visto ser uma regulagao flexivel,
Tem menor custo, para a ANVISA e para o setor produtivo;

Permite a implementacéo gradual a um escopo selecionado de produtos de
interesse;

Tem menor probabilidade de frear a inovagao e reduzir a competitividade
do setor;

Tem menor probabilidade de causar os eventos de riscos avaliados;
Permite estabelecer precos de referéncia mais realistas;

Mostrou-se viavel na experiéncia piloto;

Teve maior concordancia nos mecanismos de participagao social,

Atende as determinacdes do TCU.

Definida a intervengédo regulatéria, a RDC n.° 478/2021 (Brasil, 2021a)

determinou que os diferentes tipos de dispositivos médicos fossem agrupados, de

acordo com caracteristicas semelhantes e a selecdo gradual desses dispositivos de

acordo com a relevancia para a saude publica e seu impacto financeiro para o SUS e

para o sistema de saude complementar.
De acordo com o art. 5° da RDC n.° 478/2021 (Brasil, 2021a), é

responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

(i) Selecionar e definir os atributos técnicos dos DMs a serem
monitorados, segundo critérios definidos pelo regulamento;

(i)  Publicar o escopo e o conjunto de atributos técnicos definidos em atos
normativos especificos; e

(i)  Coletar os precgos praticados no mercado, bem como outros dados
econdmicos que venham a ser monitorados para os DMs especificos do
escopo selecionado.
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Ja aos detentores de registro, cabe enviar as informacgdes técnicas relativas
aos modelos registrados.

Os dispositivos médicos selecionados constam da Instru¢do Normativa n.°
84/2021 (Brasil, 2021c) e a Instrucdo Normativa n.° 85/2021 (Ceara, 2021) dispde
sobre os atributos técnico dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento
econbmico pela Anvisa. Esta IN foi posteriormente atualizada pela Instrugao
Normativa n.° 119/2022 (Brasil, 2022a).

De acordo com a padronizagado conduzida pela ANVISA, 99 nomes técnicos
foram classificados, representando 96% dos gastos do MS, no ano de 2016. Esses 99
nomes técnicos se desdobravam em mais de 3.000 registros sanitarios e mais de
185.000 modelos de produtos para saude, de acordo com o Relatério de AIR

produzido pela Anvisa.

Fazendo um paralelo com a regulagdo de mercado de medicamentos,
atualmente o universo de produtos com precos avaliados pela CMED se
refere a 8.840 registros sanitarios, que correspondem a 22.363
apresentagdes, o que reforga a complexidade que envolve o monitoramento
econdmico de PS, nesse caso, diretamente relacionada a forma como o
registro de PS esta estruturado na ANVISA. (Brasil, 2020a, p. 54).

Com base nesse universo foram selecionados os dispositivos que
atendessem a trés critérios (Brasil, 2020a):

e Responsaveis pelo maior desembolso do MS, definidos a partir da curva

ABC dos produtos mais onerosos para o SUS;

¢ Relevantes para a saude suplementar, conforme informacdes recebidas

pela ANS eg;

e Dispositivos médicos que mais facilmente possam ter seus atributos

técnicos definidos.

A ordem para o monitoramento considerou a complexidade na definicao dos
atributos técnicos, de forma a enderecar os de menor complexidade para que fosse
possivel avangar o maximo em um curto espaco de tempo, considerando os limites
técnicos-operacionais da Agéncia.

Foram entdo selecionados para o monitoramento econémico 13 dispositivos
médicos:

1. Desfibrilador implantavel de camara dupla;

2. Desfibrilador implantavel de camara unica;
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. Desfibrilador implantavel para terapia de ressincronizagao cardiaca;
. Prétese valvular cardiaca biologica;

. Protese valvular cardiaca mecanica;

. Stent farmacolégico para artérias coronarias;

. Stent para artérias coronarias;

. Marca-passo cardiaco implantavel de camara dupla, com resposta em

frequéncia;

Marca-passo cardiaco implantavel de camara dupla, por demanda;

10. Marca-passo cardiaco implantavel de camara unica de frequéncia fixa e

11.

demanda;
Marca-passo cardiaco implantavel de camara unica, com resposta de

frequéncia;

12. Marca-passo implantavel ara terapia de ressincronizagao cardiaca e;

13. Marca-passo intracardiaco.

Esses dispositivos foram agregados em painéis de acordo com a relagéo de

similaridade que guardam entre si. Foram criados 4 painéis:

Painel de monitoramento econdomico de Stent para artérias
coronarias: nomes técnicos de Stent para artérias coronarias e Stent
farmacolégico para artérias coronarias;

Painel de monitoramento econémico de marca-passos cardiacos
implantaveis: Marca-passo cardiaco implantavel de camara dupla, com
resposta em frequéncia; Marca-passo cardiaco implantavel de camara
dupla, por demanda; Marca-passo cardiaco implantavel de camara unica
de frequéncia fixa e demanda; Marca-passo cardiaco implantavel de
camara unica, com resposta de frequéncia; Marca-passo implantavel ara
terapia de ressincronizagao cardiaca e; Marca-passo intracardiaco.

Painel de monitoramento de desfibriladores implantaveis: Desfibrilador
implantavel de camara dupla; desfibrilador implantavel de camara unica;
Desfibrilador implantavel para terapia de ressincronizacao cardiaca;
Painel de monitoramento econdémico de proéteses valvulares
cardiacas: Prétese valvular cardiaca bioldgica; Protese valvular cardiaca

mecéanica;

O modelo de divulgagao dos resultados foi viabilizado por painéis de Business

Intelligence para que o interessado possa nao somente conhecer os agrupamentos
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dos DMs, mas também as estatisticas de precos praticadas e quais sao os modelos
devidamente registrados. Os painéis podem ser encontrados no portal eletrénico da
Anvisa no seguinte link : https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-
a-saude (Brasil, 2023b).

5.2 ARR e seus indicadores

Passados 2 anos da implementagcdo da intervencao regulatoria, a Anvisa
decidiu iniciar processo de avaliagao de resultado regulatério para o monitoramento
econdmico de dispositivos médicos. O relatério final da ARR sera o documento base
para a seguinte analise.

O relatério menciona que se trata de avaliagdo de processo, que a
implementagao da intervencgao regulatéria sera o objeto da analise, apesar de a boa
pratica para esse tipo de processo indicar que resultados e impactos devem ser

avaliados. Como objetivo principal da ARR, o relatério final destaca:

(...) dar transparéncia a sociedade quanto a atuagéo regulatdria; e fornecer
subsidios para apoiar a tomada de decisdo acerca do monitoramento
econdmico de DMs, tais como ajustes na implementagdo em razdo de maior
ou menor sucesso alcangado na avaliagao (Brasil, 2023a).

Ou seja, foram definidos pela Anvisa como objetivos da avaliagao:

e Obter informagdes sobre a implementagcdo das acdes previstas e se

ocorreram com a qualidade, a quantidade e a tempestividade esperadas;

e Evidéncias sobre pontos fortes e fraquezas da implementagcdo do

monitoramento econémico de dispositivos médicos (DMs);

e Obter subsidios para a simplificacdo e otimizacdo do monitoramento

econdmico de dispositivos médicos.

Note-se que os dois primeiros objetivos realmente estdo conectados a uma
avaliacdo de implementagdo, enquanto o terceiro pode estar relacionado aos
resultados e impactos da intervencgao regulatéria. Nao ha nenhuma correlagédo com os
objetivos estabelecidos durante o processo de AIR, o que é desde pronto um equivoco

que denota uma falta de conexao entre os dois processos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
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Como passo seguinte, a Agéncia elenca as questbes que deverdo ser
respondidas durante o processo de ARR:

¢ A implementacdo do monitoramento econémico dos DMs selecionados
atende, até o momento, aos objetivos regulatérios definidos?

e As condigbes técnico-operacionais disponiveis para a implementacao do
monitoramento econémico dos DMs selecionados permitem atender a meta
estratégica?

e Ha efetiva divulgagao do progresso da implementacao, de forma a facilitar
a adesao dos detentores de registro quanto ao envio das informacdes de
atributos técnicos?

e As informagdes de atributos técnicos estdo sendo enviadas pelos
detentores de registro nos termos definidos pelo regulamento?

e Os riscos relacionados a implementagao estdo controlados?

e A divulgagédo de informagdes de monitoramento econémico de DMs esta
sendo realizada nos termos do regulamento?

e A atualizacdo de informagdes de monitoramento econémico de DMs esta
sendo realizada nos termos do regulamento?

e Qual a percepgao dos agentes afetados ou interessados (setor regulado,
profissionais de saude, compradores do Ministério da Saude) sobre o novo
modelo e sua contribuicdo para a redugao da assimetria de informagao no
mercado?

Das 8 questodes, 2 tratam de temas que além da implementagdo: se a meta
estratégica foi alcancada e qual a percepc¢ao dos stakeholders sobre o novo modelo
e sua contribuicdo para a reducao da assimetria de informacdo no mercado. As
perguntas extrapolam os objetivos estabelecidos no préprio processo de ARR.

O quadro trazido no Relatério, detalha a correlagao entre a questao elencada

na ARR e a motivacgao:
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Quadro 15 — Questdes de ARR selecionadas para avaliagdo de processo da RDC n.[1 478, de 2021 e motivacéo para escolha

Questdo de ARR

Motivacao

Aimplementagao do monitoramento econémico dos DMs
selecionados atende, até o momento, aos objetivos
regulatérios definidos?

Avaliar se a implementacdo da RDC no 478, de 2021, contribuiu para
o alcance dos objetivos regulatorios.

As condicbes técnico-operacionais disponiveis para a
implementagcdo do monitoramento econémico dos DMs
selecionados permitem atender a meta estratégica?

Verificar se as estimativas projetadas na AIR para a implementagao do
MEDM se confirmaram.

Ha efetiva divulgagao do progresso da implementacao,
de forma a facilitar a adesao dos detentores de registro
quanto ao envio das informacgdes de atributos técnicos?

Verificar se as acgdes de divulgagdo do monitoramento foram
implementadas, contribuindo para um maior alcance dos resultados,
particularmente entre 0s responsaveis por compras publicas e
profissionais prescritores — e a adesdo ao regulamento pelo setor
produtivo

As informagbes de atributos técnicos estdo sendo
enviadas pelos detentores de registro nos termos
definidos pelo regulamento?

Avaliar a adesdo do setor produtivo aos requisitos impostos pela RDC
no 478, de 2021.

Os riscos relacionados a
controlados?

implementagédo estéo

Avaliar se os riscos mapeados durante o planejamento da ARR
ocorreram e se afetaram a implementacdo da RDC no 478, de 2021.

A divulgacdo de informagdes de monitoramento
econdmico de DMs esta sendo realizada nos termos do
regulamento?

Verificar se a Agéncia adotou providéncias para garantir que os
requisitos impostos pela RDC no 478, de 2021, para a divulgacao dos
resultados do monitoramento econdmico fossem cumpridos.

A atualizacdo de informagbées de monitoramento
econdmico de DMs esta sendo realizada nos termos do
regulamento?

Verificar se a Agéncia adotou providéncias para garantir que os
requisitos impostos pela RDC no 478, de 2021, para a divulgagao dos
resultados do monitoramento econémico fossem cumpridos

Qual a percepgéao dos agentes afetados ou interessados
(setor regulado, profissionais de saude, compradores do
Ministério da Saude) sobre o novo modelo e sua
contribuicao para a reducao da assimetria de informacao
no mercado?

Entender a contribuicdo da implementagdo para o alcance dos
objetivos regulatérios.

Fonte: Brasil (2023a, p. 22)
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Na explicagado do quadro acima ha mengao a uma “avaliagao de processo”, o
que reforgca mais uma vez a falta de clareza sobre o tipo de avaliagdo ou tipos de
avaliagdo escolhidos para o caso.

Em 2 das questdes, a motivagao extrapola uma avaliagao de implementacio.
Por exemplo, na questdo a implementagdo do monitoramento econémico dos DMs
selecionados atende, até o momento, aos objetivos regulatérios definidos? A
motivacdo é “avaliar se a implementacédo da RDC n.° 478/2021 contribuiu para o
alcance dos obijetivos regulatérios”. Assim se espera entender se o monitoramento
sob analise reduziu de fato os precos relativos dos DMs e a disperséo de precos dos
DMs monitorados.

A motivagao trazida para a questdo “ha efetiva divulgagao do progresso da
implementagao de forma a facilitar a adesdo dos detentores de registro quanto ao
envio das informacdes de atributos técnicos?” deveria ser em tese tatica, mas o
documento menciona que a motivagéo é “verificar se as ac¢des de divulgagdo do
monitoramento foram implementadas contribuindo para um maior alcance dos
resultados, particularmente entre o0s responsaveis por compras publicas e
profissionais prescritores — e adeséo pelo setor produtivo”. A pergunta esta conectada
a resultado tatico, mas com uma motivagcéo que leva a uma avaliagéo de impacto.

A pergunta que trata sobre a percepcdo dos agentes afetados, como
mencionado anteriormente, faz sentido em um contexto de avaliagdo de impacto,
confirmada pela motivacdo de “entender a contribuicdo da implementacdo para o
alcance dos objetivos regulatérios”.

Uma analise mais aprofundada sobre o tipo de avaliacdo escolhidos e os
objetivos e perguntas sera feita como parte das consideracgdes finais deste trabalho.

Identificados os objetivos e as perguntas direcionadoras, o relatorio detalha
os indicadores selecionados para a ARR. Vale reforcar que esses indicadores nao
fizeram parte do desenho da intervencgao regulatoria, ainda no processo de AIR, como
preceitua a boa pratica. Sao 6 os indicadores selecionados:

1. Numero de DMs monitorados;

2. Percentual de cumprimento da estratégia de divulgagdo do progresso da

implementacgao;

3. Percentual de informagdes de atributos técnicos recebidas

tempestivamente

4. Percentual de painéis disponibilizados;
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5. Percentual de cumprimento da frequéncia de atualizagédo dos painéis;

6. Percepcgao dos agentes afetados;

Apenas o ultimo indicador esta relacionado ao impacto ou resultado da

intervencao regulatoria. Mesmo a outra pergunta que guarda conexdao com uma

avaliacao de impacto: “A implementacdo do monitoramento econémico dos DMs

selecionados atende, até o momento, aos objetivos regulatérios definidos?” foi

representada por um indicador de meio, um indicador de processo - numero de DMs

monitorados.

O seguinte quadro apresenta os critérios da ARR, as questdes relacionadas,

o indicador, tipo de indicador, meta estabelecida e padrdées de desempenho:

Quadro 16 — Parametros e indicadores da ARR de processo da RDC n. 478
(continua)

Critério de ARR

Progresso da
implementacao do
monitoramento ao
escopo de DMs
selecionados.

Divulgagio do
progresso da
implementagio.

Questdes de ARR

A implementacio do
monitoramento econdmico dos
DMs selecionados atende. até o
momento, aos objetivos
regulatdrios definidos?

As condigies técnico-
operacionais disponiveis para a
implementagao
monitoramento econdmico dos
DMs selecionados permitem
atender a meta estratégica?

relacionados &
astio

Os riscos
implementagio
controlados?

Ha efetiva divulgaga do

Indicador

Indicador 1.
Niumero de DMs
monitorados

do {NDM).

Indicador 2.
P wal  de

progresso da implementacio, de
forma a facilitar a adesio dos
detentores de registro quanto ao
envio das info 0 de

P
cumprimento da
estratégia de
divulgagio do

atributos técnicos?

progi da
implementagio

Tipo do indicador

Indicador de processo,
quantitativa

Indicador de processo,
quantitativo

Meta

Monitorar 11" nomes
técnicos (NTs) de
dispositivos médicos até
2022,

Cumprir 100% da
estratégia de
divulgagio? definida.

Padrio de desempenho
INDM | Desempenho |
1-8 Insuficiente
9-10 Suficiente
11 Desejado
Agao 1 realizada 25%
Agao 1+ Agao 2 75%
realizadas
Acao 1+ Acao 2+  100%
Agao 3 realizadas



Quadro 16 — Parametros e indicadores da ARR de processo da RDC n. 478
(concluséo)

Critério de ARR Questdes de ARR Indicador Tipo do indicador Meta Padrio de desempenho
Receber,
. _ . Indicador 3. tempestivaments?,
As informagdes de atributos Percentual de informagdes de atributos E_m

técnicos estdo sendo enviadas

Adesdo do setor o informagdes de Indicador de processo, técnicos de, no minimao, Menor que 75% Insuficiente
produtivo. {Jel:::?]:etenm;;n?:nr:glsh'opn:; atributos técnicos  quantitativo 75% das empresas Entre 75% e 99%  Suficiente
reulamenio? recehlda_s dehel:rlorag_ de regl_sim 100% Desejado
: tempestivamente de dispositivos médicos
monitorados.

Disponibilizar todos os

Indicador 4. monitoramento
= o . F MNenhum 0 ponto
F de de processo, econdmico em até 90 o
i titati di P inicio d Para ndo todos os 25 oo
A divulgagao de informagdes de PaINeis LTI L3 Erd O Ml Lol Sre ol
Conbibuico da monitoramente  econdmice de ‘disponibilizados monllnra_menio P toaos s
implemen‘iaan;ﬁo paraa DMs estd sendo realizada nos :_"“"5':'“"_':: A do s 50 pontos
> ispos! médico.
R 08 aesimetia termos do regulamento?
i s0%
LR IR o A atualizagdo de informagdes de
monitoramento  econémico de
DMs estd sendo realizada nos ngicador 5. Atualizar  todes  os
termos do regulamento? Percentual de painéis [Pl Atualizagio [ Pontuagio |
cumprimento da Indicador de processo, monitoramento Menhum no prazo 0 ponto
frequéncia de quantitativo econdmico no prazo® Mo todos no prazo 25 pontos
atualizagio dos estabelecido pela ROC  Todos no prazo 50 pontos
paingis n® 47821
Critério de ARR Questdes de ARR Indicador Tipo do indicador Meta Padrio de desempenho

Disponibilizar todos os

painéis de Contribuigio - Desempenho
Qual a percepgio dos agentes monitoramento Reducio da
afetados ou interessados (sFi.or Indicador 4 Inicadortd el procassa) econdmico em até 90 Assimetria .
regulado, profissionais de saude, + A dias apds o inicio do Menor que 75 Insuficiente
do Ministério da Indicador 5 quantitativo monitoramento e pontos

Saude) sobre o novo modelo e atualizé-los no prazo 75 pontos Suficiente
sua contribuigio para a redugio estabelecido pela RDC 100 pontos Desejado
da assimetria de informagéo no n® 478/21
mercado?

Indicador 6. s

Percepgdo d P cscogosliprmcas=a) N&o se aplica. Nao se aplica.

0S gt
agentes afetados Ll

Fonte: Brasil (2023a, p. 24-26)

Destaque para o fato de que a Anvisa nao estabeleceu nenhuma meta, nem
padrdao de desempenho para a analise da percepcao dos agentes afetados ou
interessados, o0 que subestima o dado, ja que nao se encontra base de referéncia.

Os dados que alimentam esses indicadores foram coletados entre abril de
2021 (justo no inicio da vigéncia da RDC n.° 478/2021) até outubro de 2022.

Em relagéo ao indicador 1 — nimero de DMs monitorados, destaca-se que
a analise dessa meta se restringiu as compras publicas, apesar da intervengao
regulatoria ter por objetivo alcangar também a saude suplementar. De acordo com o
relatério de ARR, a expansao para avaliagdo de precos no setor privado “ndo se
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mostrou factivel, pela limitacdo da capacidade operacional, resguardada pela previsao
do paragrafo 2° do art. 6° da RDC n.° 478/20218.”

O quadro a seguir detalha o indicador quantitativo “numero de dispositivos

médicos monitorados”, com a meta de monitorar 11 nomes técnicos até 2022:

Quadro 17 — Detalhamento do indicador quantitativo “numero de

Periodicidade
de coleta

Meta

Férmula de
cilculo

dispositivos médicos monitorados”

“Mumero de dispositivos meédicos monitorados (NDMY

Cuantitativo

Instrugao Mormativa (IN) que dispoe sobre os atributos técnicos dos
dispositivos medicos selecionados para monitoramento econdmico pela
Anvisa, vigente no momento da coleta do dado (vide quadro 4).

Anual

Manitorar 11 nomes técnicos’ de dispositivos médicos até 2022

MDM = MTapzq + NTzo22

na gual:

MDM = guantidade de nomes técnicos de dispositivos medicos
monitorados

MTzoz1 = total de nomes tecnicos incluidos no monitoramento no ano de
2021

MNTznzz = total de nomes tecnicos incluidos no monitoramento no ano de
2022

Fonte: Brasil (2023a, p. 28-29)

Ao final do periodo de coleta, foram monitorados 8 nomes técnicos em 2021

e mais 3 adicionais em 2022, totalizando 11. Até o momento da coleta de dados para

a avaliagéo fora divulgados trés painéis de resultados de monitoramento, que se

referem a 11 nomes técnicos (um painel que abrange os resultados para os dois

nomes técnicos de stents para artérias coronarias; um painel que abrange os

resultados para os seis nomes técnicos de marca-passos cardiacos implantaveis; e

um painel que abrange os resultados para os trés nomes técnicos de desfibriladores

implantaveis).

O desenho do monitoramento para esse indicador contemplava 5 etapas: a

selecao dos DMs objeto de monitoramento, a definicdo dos atributos técnicos dos

6 Esse fato pode ser explicado, em parte pela redugdo na equipe de servidores responsavel pelo
trabalho de monitoramento econémico. Aqui flagrantemente uma falha na previsdo da
implementacao, sob o ponto de vista de recursos.
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DMs, coleta e analise dos dados (atributos técnicos e pregos praticados em compras
publicas), construgédo do painel de monitoramento econémico e por fim a manutengao
e atualizag&do, como descrito anteriormente nesse capitulo.

Durante a fase “definigdo dos atributos técnicos” foram identificadas questdes
técnico-operacionais que desaceleraram o processo de coleta e analise (inclusive
duvidas do setor regulado). Tal fato ndo havia sido incluido no planejamento, o que
pode ser sinalizado como erro de implementacdo. Houve também a conclusao de que
alguns atributos ndo guardam relagéo direta com os pregos médios dos modelos. O
que nos faz inferir que a légica adotada para a “definigdo dos atributos técnicos”
deveria ter sido embasada no reflexo direto em pregos médios e nao em todos os
atributos técnicos referentes aos DMs.

Aqui também cabe discutir um outro ponto trazido no relatério de ARR: a
necessidade de uma equipe multidisciplinar para coleta desses dados. Durante o
processo “(...) em razao de diversas movimentagdes de pessoal, houve uma dispersao
dessa expertise trazendo desafios a execugédo e ampliagdo dessa atividade” (Brasil,
20237?, p. 34). Ou seja, mais um impacto nao previsto no momento do desenho.

De qualquer forma, apenas em janeiro de 2023 — apds a finalizagao do periodo
de coleta de dados, a Agéncia apresentou o Painel de monitoramento econémico de
proteses valvulares cardiacas, mas nao incluiu esse painel como parte do indicador,
0 que parece incorreto, ja que essa categoria de dispositivo figura no escopo da IN n.°
84/2021 (Brasil, 2021c). Ou seja, a meta estabelecida deveria ser de 13 dispositivos
monitorados em 2022 e ndo apenas 11. O fato de o quadro ndo ter sido entregue
dentro do prazo da coleta de dados n&o poderia ter sido razao para sua exclusao da
base de dados.

Em relagdo ao indicador 2 - percentual de cumprimento da estratégia de
divulgacédo do progresso da implementagao, a informacédo é a de que a Anvisa
disponibilizou Edital de Chamamento relativo a marca-passos, desfibriladores
cardiacos e proteses valvulares cardiacas. Os atributos técnicos para stents ja tinham
sido coletados como parte do projeto piloto.

Foram definidos como agbes de “gatilho” para o planejamento de
comunicacéo (Brasil, 2023a):

1. Acao 1 — Atualizagao ou publicagdo de novo conjunto de atributos técnicos;

2. Agéo 2 — Publicagao de edital de chamamento para envio de atributos para

novos nomes técnicos monitorados e
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3. Acdo 3 — Proximidade de encerramento de prazo para envio de
informacoes
A meta para esse indicador, conforme quadro abaixo, foi “cumprir 100% da
estratégia de divulgacédo acima para cada um dos dispositivos médicos com atributos
técnicos definidos” (Brasil, 2023a, p. 36)

Quadro 18 — Detalhamento do indicador quantitativo “Percentual de
cumprimento da estratégia de divulgagao do progresso da
implementagao”

Percentual de cumprimento da esiratégia de divulgagao do progresso
da implementagio (%%:EstDivulg)

Tipo Cuantitativio
Fonte dos dados Area de Moticias do portal eletronico da Anvisa

Periodicidade de

e Variavel: sempre que publicada a noticia a que a agio se refere

Cumprir 100% da estrategia de divulgacio definida para cada um dos
dispositivos medicos com atributos téecnicos definidos

Fonte: Brasil (2023a, p. 36)

Como descrito no quadro acima, a fonte era apenas o portal eletrénico da
Anvisa, com base no numero e publicagdes para cada uma das trés acdes. Foram
estabelecidos pesos para as agdes 1 e 2 por estarem relacionadas aos momentos de
publicacdo das intervengdes regulatorias.

De acordo com a Anvisa, foram publicadas noticias para 100% das acoes,
incluindo atualizagdo dos novos conjuntos de atributos técnicos e da necessidade de
envio de informagdes pelo setor regulado, edital de chamamento para envio das
informacgdes de atributos de novos nomes técnicos monitorados e de encerramento
de prazo para envio de informacgdes de atributos de novos nomes técnicos para os 4
painéis - com excegao do painel de stents para artérias coronarias que ja tinha sido
objeto de projeto piloto, como relatado anteriormente.

Todavia, ha um equivoco na constru¢ao deste indicador, pois a Anvisa apenas
mediu a agao e nao o impacto ou resultado. A disponibilizagcdo da informacédo — e
apenas por um canal, ndo faz necessariamente que a informacao tenha sido absorvida
pelo publico-alvo. Mais uma vez estamos diante de um indicador que se presta a uma

analise de implementagao e ndo a uma avaliagao de resultado.
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Um dos efeitos de uma comunicagcdo nao totalmente eficaz pode ser
justamente medido pelo indicador 3 — percentual de informagdes de atributos
técnicos recebidos tempestivamente.

AAgéncia escolheu medir o percentual de planilhas ou peti¢gdes de informagao
de atributos técnicos recebidos de forma tempestiva. E elegeu 75% como a meta. O
que de pronto ja desperta o questionamento sobre a razdo para que a meta nao seja
100% - ja que as informacgdes de todo o setor sao relevantes para a construgéo do
monitoramento econémico e considerando que o envio desses dados é obrigagédo do
setor, conforme RDC n. ° 478/2021. Nao ha explicagcao sobre as razbes para escolha
desse percentual no relatdrio final. O indicador nao inclui as peticées sobre stents que
ja tinham sido enviadas por ocasiao do projeto piloto. O quadro abaixo, o resumo do

formato de analise do indicador:

Quadro 19 — Detalhamento do indicador quantitativo “Percentual de
informagdes de atributos técnicos recebidas tempestivamente”

Percentual de informagbes de afributos técnicos recebidas
tempestivamente (%1 Tiwegp)

Tipo Quantitativo

OICE LN EL LA Peticoes recebidas via Solicita

Periodicidade de RLuCE !
[ F

Meta Receber, tempestivamente, informacgtes de atributos técnicos de, no
minimo, 75% das empresas detentoras de registro de dispositivos
meédicos monitorados.

%I Twmp= (n° IT tempestivas/ n° IT total esperado) x 100
na qual:

%I Tewmp = percentual de planilhas ou petigoes de informagdes de
atributos técnicos recebidas de forma tempestiva

n® IT tempestivas = namero de planilhas ou petigbes de informagoes de
atributos técnicos recebidas tempestivamente

n® IT total esperado = numero total de planilhas ou petigoes de
informacdes de atributos técnicos esperadas

Fonte: Brasil (2023a, p. 39)

Como resultado do processo de avaliagdo sobre o envio tempestivo das

informacgdes pelo setor regulado:

Para os nomes técnicos relativos a desfibriladores implantaveis, o percentual
de informagdes de atributos técnicos recebidas tempestivamente foi de
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88,89%. Ja para os nomes técnicos relativos a protese valvulares cardiacas,
esse percentual foi de 72,05% (Brasil, 2023a, p. 41).

Em mais detalhes:

Quadro 20 — Dados levantados e resultado do indicador “Percentual de
informagdes de atributos técnicos recebidas tempestivamente”

N° DE PETICOES DISPOSITIVO MEDICO
Desfibriladores implantaveis Proteses valvulares cardiacas
Esperadas’ 54 68
Tempestivas® 48 49
Intermpeastivas® 3 B
MNao protocoladas? 3 11
Vel Tharg B8,89% T2,05%
Media %l Tiemes BO,47%

Fonte: Brasil (2023a, p. 40)

O relatorio traz como hipoteses para o nao engajamento das empresas: tempo
de adaptagdo em relagdo ao novo marco regulatério, nova rotina de
acompanhamento. Aqui vale ressaltar que uma falha potencial nos mecanismos de
comunicagao nao foi assinalada pela Agéncia como hipétese plausivel para o nao
recebimento das informacées de forma tempestiva, mas parece também hipdtese
plausivel e conectada com a critica feita ao indicador anterior.

Como indicador 4 — percentual de painéis disponibilizados e indicador 5
— percentual de cumprimento da frequéncia de atualizagao dos painéis, a Anvisa
estabeleceu como meta, a disponibilizacdo em até 90 dias todos os painéis de
monitoramento econdmico de dispositivos médicos para as categorias selecionadas e
sua atualizacao de forma trimestral.

Também se identifica na selegcado destes indicadores uma confusao entre os
diferentes tipos de avaliacao e entre perguntas e indicadores.

De acordo com a Agéncia o objetivo para coleta das informag¢des em relagéo
aos dois indicadores seria o de verificar a redugdo da assimetria de informacgao.
Todavia, o que os indicadores demonstram €, mais uma vez, o cumprimento de um
processo — ja que nao se fez uma avaliacdo sobre a qualidade da informacgao

disponibilizada.
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Para o indicador de publicagédo dos atributos, a meta, como descrito era de 90
dias apods o inicio do monitoramento econémico, sendo 0, se nenhum painel fosse
disponibilizado, 25, de o numero de painéis fosse maior que zero, mas menor que 0

total e 50 se o numero de painéis fosse igual ao numero esperado, no caso 4.

Quadro 21 — Dados levantados e resultado do indicador percentual de
painéis disponibilizados

DISPOMIBILIZACAD DOS PAIMEIS
DISPOSITIVO MEDICO C
Mo prazo Fora do Prazo Mao disponibilizada
Stents para artérias %
COronanas
Marca-passos cardiacos ¥
implantavais
Deasfibriladaraes %
implantaveis
Proteses valvwulares ¥
cardiacas
Resultade do indicador
Pontuacan NFMED 25

Fonte: Brasil (2023a, p. 44)

O prazo inicial para o monitoramento se iniciou em abril de 2021, com os dois
nomes técnicos relativos a stents para artérias coronarias. Painel que foi
disponibilizado em abril do mesmo ano, atingindo a meta estabelecida. O inicio do
monitoramento pata os seis nomes técnicos para marca-passos cardiacos
implantaveis aconteceu em novembro de 2021, com painel disponibilizado em janeiro
de 2022 — meta também atingida. Ja o processo para monitoramento dos trés nomes
técnicos para desfibriladores implantaveis se iniciou em abril de 2022, mas o painel
foi compartilhado apenas em outubro de 2022, oito meses depois da vigéncia da IN n.
119/22. Nessa mesma data — abril de 2022 — se iniciou o processo de monitoramento
dos dois nomes técnicos para proteses valvulares cardiacas, vindo a ser
disponibilizado em janeiro de 2023.

Com excegao do painel de stents que foi disponibilizado durante projeto piloto,
apenas o painel para monitoramento econdmico de marca-passos cardiacos

implantaveis foi disponibilizado em 90 dias.



92

Sobre a atualizagao, os dois painéis aos quais se aplicava o indicador — stents
para artérias coronarias € marca-passos cardiacos implantaveis foram atualizados de
acordo com o esperado. A janela de atualizagdo para o painel de desfibriladores
implantaveis ndo era suficiente para a analise e o painel de préteses valvulares
cardiacas ndo havia sido apresentado até a fase final de coleta de dados como
mencionado anteriormente.
O relatorio justifica que houve subdimensionamento de tempo e recursos
durante a fase de planejamento, agravado pela quantidade de duvidas e
questionamentos encaminhados pelo setor regulado durante o processo de envio das
informacdes.
Por fim, a Agéncia buscou medir o impacto da medida com um indicador
qualitativo. Entre os indicadores selecionados, o Unico que realmente tem conexao
direta com o entendimento sobre impacto e resultado.
Para coleta de dados em relagdo ao indicador 6 — percepgcao sobre a
contribuicao da implementagcao para a reducdao da assimetria de informagoes
foram encaminhados 30 oficios com links para uma pesquisa. Essa combinagao de
indicadores mostrou-se relevante, considerando a necessidade de triangulagcéo e
complementariedade entre os indicadores.
A pesquisa foi encaminhada para:
e Ministério da Saude: Coordenacado Geral de Economia da Saude (CGES),
do Departamento de Economia da Saude, Investimento e Desempenho
(DESID); e a Coordenagéao Geral de Gestao de Sistemas de Informagdes
em Saude (CGSI), do Departamento de Regulagao, Avaliagado e Controle
(DRAC).

¢ Unidades responsaveis pelas compras publicas federais, profissionais
prescritores de DMs, detentores de registros de DMs monitorados:
Associacao Brasileira da Industria da Alta Tecnologia (ABIMED),
Associagao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontolégicos, Hospitalares (ABIMO), Associacdo Brasileira de
Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude (ABRAIDI),
Associagéo Brasileira dos Planos de Saude (ABRAMGE) e Associagao
Nacional dos Hospitais Privados (ANAHP).

Mesmo com escopo de monitoramento proposto pela Anvisa circunscrito as

compras publicas teria sido relevante coletar informagdes de prescritores (Conselho
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Federal de Medicina — CFM e Associagao Médica Brasileira — AMB) ou de entes que

atuam no setor de saude suplementar.

Quadro 22 — Resultado da pesquisa de percepg¢ao sobre a contribuigdo da
implementacgao para redugao da assimetria de informagdes (continua)

Percepgio dos Respondentes

Anilise dos dados considerando as limitagoes

da pesquisa aplicada’

Sobre o
conhecimento

da existéncia dos
painéis

pelos respondentes

AeB

Pesquisa

« Afirmaram ter conhecimento prévio dos painéis:
- o respondente do instrumento de pesquisa A; e

- 4 dos 6 respondentes do instrumento de pesquisa B.

« Do total de
pesquisa;
- 5 (71,43%) informaram ter conhecimento prévio dos paingis
de monitoramento econdmico antes da pesquisa de percepgao;
e

respondentes aos instrumentos de

- 2 (28,57%) afirmaram que conheceram os paingis por meio
da pesguisa.

+ Dentre os 5 respondentes que conheciam os painéis
antes da pesquisa:
- 3 informaram ter conhecido por meio de informagbes
compartilhadas por entidades representativas do setor; e

= 1 informou ter tomado conhecimento por meio do portal
eletronico da Anvisa.

Percepgéo dos Respondentes

Dentro do grupo de agentes afetados ou
interessados que responderam A pesquisa
(Ministério da Saude e detentores de
registrofsetor regulado), observou-se nivel
razoavel de conhecimento da existéncia dos
painéis,

Anélise dos dados considerando as limitagdes

da pesquisa aplicada’

Sobre o acesso e
finalidade de
utilizagdo dos
painéis

Sobre o acesso e
finalidade de
utilizagio dos
painéis

O respondente do instrumento de pesquisa A:

+ informou j& ter acessado tanto o painel de stents para
artérias coronarias quanto o painel de marca-passos
cardiacos implantaveis em momento anterior a
participago na pesquisa;

+ assinalou os seguintes motivos para acessar a
ferramenta: conhecer a ferramenta; saber guais sdo os
atributos técnicos definidos para um determinado DM;
obter a lista de DMs registrados na Anvisa com
determinados  atributos  técnicos; auxiliar na
atualizagio dos atributos CATMAT relativos ao DM.;

« afirmou que os painéis ndo trazem informacdes
suficientes para a finalidade de uso desejada e
informou gue, nesse sentido, gostaria de ter acesso a
base de dados utilizada para construgio dos painéis e
que fosse possivel gerar relatorios eletrbnicos a partir
dos painéis.

+ Dos 6 respondentes, apenas 2 (33%) afirmaram ja ter
acessado painéis do monitoramento econémico antes
da pesquisa.

+ Um deles informou que acessa a ferramenta
semanalmente, para obter a lista de DMs registrados
na Anvisa com determinados atributos técnicos e o
outro, que acessa esporadicamente, para obter as
estatisticas do histdrico de pregos praticados.

As respostas apontam para a utiidade dos
painéis para atualizagdo dos atributos
CATMAT, além disso alertam sobre
possiveis necessidades de aprimoramentos
dos painéis.

Quanto ao acesso & base de dados utilizada
nos painéis, esclarece-se que estes dados
estdo hospedados portal de compras do
Governo Federal.

Os dados referentes 4s compras dos estados
e municipios sdo de acesso restrito aos
drgdos plblicos e sdo tratados previamente
pela CMARR para compor os painéis de
monitoramento econdmico dos dispositivos
médicos disponiveis no portal da Anvisa.

Dentre os respondentes que & tinham
conhecimento e utilizavam os painéis de
monitoramento econdmico, sejam
representantes do Ministério da Salde ou de
agentes afetados do setor regulado, a
ferramenta foi considerada Ut para o
desenvolvimento de suas atividades. De
forma semelhante, os respondentes que
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Quadro 22 — Resultado da pesquisa de percepgéo sobre a contribuigdo da
implementacao para reducao da assimetria de informagdes (continuagao)

Pesquisa

Percepgdo dos Respondentes

Andlise dos dados considerando as limitagdes
da pesquisa aplicada’

Sobre a facilidade
de uso dos painéis
de monitoramento
econdmico de DMs

Pesquisa

+ Os dois respondentes informaram que consideram as
informagdes disponibilizadas suficientes para as
finalidades com que utilizam a ferramenta.

+ Dentre os 4 respondentes do instrumento de pesquisa
B que afirmaram néo ter conhecimento prévio dos
painéis, todos informaram gque, apds conhecer a
ferramenta, consideram que os painéis podem ser
Uteis para o desempenho de suas atividades. No
entanto, apenas 2 deles consideraram as informagdes
disponibilizadas suficientes.

+ Dos 2 respondentes do instrumento de pesquisa B que
indicaram que gostariam de ter mais informagdes, 1
informou que gostaria de ter dados sobre os precos por
produto e instituicdo compradora.

+ Jao outro respondente ndo indicou qual dado gostaria
de ter acesso, mas manifestou preocupacéo sobre o
risco de a divulgagdo dos pregos levar a escolha de
produtos orientada pelo valor apenas.

Tanto o respondente do instrumento de pesquisa A
quanto os 6 respondentes do instrumento de pesquisa B
concordaram (total ou parcialmente) com as afirmagdes de que
os painéis sdo de facil utilizagio, de que os filtros de pesquisa
s@o facilmente localizéveis e de que as orientagbes para uso
dos painéis disponibilizadas no portal da Anvisa foram
suficientes para entender o funcionamento da ferramenta.

Percepgio dos Respondentes

conheceram os painéis por meio da pesquisa
manifestaram que poderiam ser (teis para as
suas atividades.

+ Observa-se, ainda, a possibilidade de avaliar
a otimizacdo da ferramenta, para que esta
atenda de forma mais completa as
necessidades do Ministério da Saude.

« No que tange a sugestio de divulgacao dos
pregos por produto e instituigdo compradora,
esclarece-se que a ndo individualizagdo de
pregos dos produtos monitorades é uma
medida para evitar a adogBo de préticas
anticoncorrenciais, conforme foi observado
nos estudos gue embasaram a AIR, e
também recomendade pelo Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica (Cade),
durante a elaboragdo da RDC n° 478, de
2021.

+ A selegdo do painel de Business Intelligence
como ferramenta para a divulgacdo dos
resultados do moenitoramento econdmico foi
positiva sob a perspectiva dos respondentes
dos instrumentos de pesquisa A e B, bem
como a forma de construgéo e organizagéo
das informacées.

+ Neste quesito & importante mencionar que
cada painel dispde de documentagdo com a

Andlise dos dados considerando as limitagdes
da pesquisa aplicada’

Sobre a
influéncia dos
atributos  técnicos

no prego dos DMs e
sua relevincia para
o agrupamento de
DMs com
caracteristicas
técnicas
semelhantes

* Para a pergunta quanto aos atributos técnicos mais
relevantes para a finalidade de uso do painel de stents
para artérias coronérias:

- 1 respondente (16,67 %) informou néo utilizar o painel;

- 4 respondentes (66,67%) se abstiveram, e ;

- 1 respondente (16,67%), que em pergunta anterior informou
utilizar o painel para obter a lista de DMs registrados com
determinados atributos técnicos, apontou os seguintes
atributos técnicos: forma de absorgao, material da plataforma,
tipo de malha, formato e tempo de absorgdo do polimero de
revestimento.

« Para o painel de marca-passos cardiacos
implantaveis, os usudrios responderam que ndo
conhecem ou ndo usam o painel, e assim ndo houve
respostas sobre os atributos considerados mais
importantes.

+ Nenhum respondente afirmou usar os painéis com a
finalidade de agrupar os produtos, e, portanto, ndo
responderam sobre a importancia de cada atributo
para tal acdo de agrupamento. Da mesma forma,
nenhum deles afirmou usar os painéis com a finalidade
de comparagdo de pregos entre os produtos, e assim,
a pergunta sobre a importancia de cada atributo para
efeitos sobre o prego ndo teve respostas.

finalidade de orientar e facilitar a experiéncia
do usuério.

Para esse questionamento, as respostas obtidas
néao foram suficientes para levantar hipdteses e
demais discussoes.
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Quadro 22 — Resultado da pesquisa de percepgéo sobre a contribuigdo da
implementacao para reducao da assimetria de informagdes (continuagao)

Pesquisa

Percepgdo dos Respondentes

Andlise dos dados considerando as limitagdes

da pesquisa aplicada’

Sobre a
contribuigao dos
atributos  técnicos
para a redugdo da
assimetria da
informagao

Sobre a contribuigdo
das informagées
sobre o quantitativo
de modelos, registro
e empresas para a

redugao da
assimetria de
informagéo.

Bl

Bl

Pesquisa

« 4 (66,67%) dos 6 respondentes do instrumento de
pesquisa B concordaram totalmente gque as
informagdes de atributos técnicos disponibilizadas
pelos painéis de monitoramento econdmico de DMs
contribuem para reduzir a assimetria de informacao.

« Os dois respondentes restantes concordaram
parcialmente: um deles considerou gue os dados
poderiam ser mais detalhados e o outro afirmou que
faltam atributos técnicos relevantes para se obter um
melhor resultado.

e Quando apresentada a afirmativa de que as
informagdes sobre o quantitativo de modelos, registros
e empresas titulares de registro disponibilizadas pelos
painéis de monitoramento econémico de DMs
contribuem para reduzir a assimetria de informagao,
houve 50% de concordéncia total (3 respondentes);
33,33% de concordancia parcial (2 respondentes) e 16,
67% (1 respondente) de discordancia.

¢ A discordancia foi justificada pelo fato de que os
painéis ndo trazem dados de pregos por produto,
modele ou fabricante.

« Um respondente apontou que notou a auséncia de
empresas fomecedoras no painel de monitoramento.

Percepgio dos Respondentes

Ainda que se trate de percep¢do manifestada
por apenas dois participantes, as ressalvas
apresentadas reforgam conclusdes obtidas a
partir de outros indicadores com relagdo a
oportunidades de melhoria no processo de
definigdo de atributos técnicos, apresentada
no item 5.3.1 deste relatoério.

A redugde da assimetria de informagéo
perseguida pelo Monitoramento Econdmico
de DMs nao envolve a disponibilizagéo
individualzada de pregos (por produto,
modelo ou fabricante). Conforme ja discutido
neste relatério, os painéis foram construidos
com a adogdo de medidas exatamente para
ndo possibilitar a obtengio desses dados,
que poderiam ser prejudiciais ao
funcionamento do mercado.

Ressalta-se a importdncia da completa
adesdo dos detentores de registro para que
o monitoramento econdmico alcance os seus
objetivos. Em relagdo & auséncia de
empresas fornecedoras detectadas nos

Anilise dos dados considerando as limitagdes

da pesquisa aplicada’

Sobre a
contribuigdo das
estatisticas do
histérico de precos
praticados paraa
reducgio da
assimetria de
informagao

B2

83,33%, ou seja, 5 respondentes, concordam que as
estatisticas do histdrico de pregos praticados disponibilizadas
pelos painéis de monitoramento econdmico de dispositivos
médicos contribuem para reduzir a assimetria de informacao.

Apenas um respondente (16,67%) discorda, por
considerar que, embora o modelo funcione para os DMs com
painel divulgado, para DMs mais complexos a comparagao
podera se tornar mais dificil.

painéis do MEDM, é importante destacar que
nem sempre o detentor do registro & o
fornecedor do DM, situagdo que pode ter
levado & observagdo do respondente. Vale a
pena, no entanto, discutir a hipétese de gue
a observagdo possa ser decomente de
problemas de adesdo do setor produtivo ao
regulamento. Assim, destaque-se que &
responsabilidade dos detentores de registro
o envio de atributos técnicos de todos os
modelos registrados de todos os DMs
monitorados — a lista de todos esses modelos
aparece no painel quando nenhum filtro de
pesquisa é selecionado pelo usuario.

Percentual consideravel dos respondentes
do instrumento de pesquisa B concordam
que as estatisticas do histérico de pregos
disponibilizadas pelos painéis de
monitoramento econémico de dispositivos
meédicos contribuem na reducdo da
assimetria de informagao.

Apesar do relato de que o modelo atual de
monitoramento econdmico possa ndo se
adequar a DMs mais complexos. avalia-se
que os elementos apresentados sdo
insuficientes para corroborar essa afirmagéo.
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Quadro 22 — Resultado da pesquisa de percepgéo sobre a contribuigdo da
implementacgao para reducao da assimetria de informacgdes (conclusao)

Andlise dos dados considerando as limitagdes
da pesquisa aplicada’

Pesquisa Percepgdo dos Respondentes

Com relagéo &s estatisticas de pregos (pregos minimo

e méximo) exibidos pelo Painel de Monitoramento Econdmico

de Stents para Artérias Coronarias, 2 respondentes (33,33%)

concordaram que sdo compativeis com os que observam no

seu dia a dia; 1 respondente (16,67%) concordou parcialmente
e 3 respondentes (50%) discordaram.

« O respondente que concordou parcialmente

Sobre a exatidio dos manifestou falta de conhecimento dos pregos
:a’d“ eits:tlstlc:s desses produtos e um dos que discordaram
os  painéls de i ;
stents para artérias g2 B Esses dtzdos s&o insuficientes para conclusées neste
corondrias e marca- « Com relagio & mesma afirmativa anterior, "o O
passos  cardiacos desta vez para o Painel de Monitoramento
implantaveis Econdémico de Marca-passos Cardiacos

Implantaveis, 2 respondentes concordaram
totalmente (33,33%), 1 respondente (16,67%)
concordou parcialmente, por ndo conhecer os
pregos desses produtos, 1 respondente
(16,67%) absteve-se e 2 respondentes
(66,67%) discordaram, por ndo conhecer o
painel ou o mercado.

50% dos 6 respondentes concordaram totalmente que Mesmo diante das limitagées dessa pesquisa
o modelo atual de monitoramento econdmico realizado nos gqualitativa, & razodvel considerar que a estimativa
termos da RDC n° 478/2021 representa menor carga feita durante a AIR de redugdo da carga
B? administrativa que o modelo anterior, que era disciplinado pela administrativa trazida pelo monitoramento econdmico
RDC n® 185/2006. ao setor regulado esta sendo observada.
Os demais 50% concordaram parcialmente: dois deles
motivaram a resposta em razdo de ndo terem realizado a

Sobre a redugio da
carga administrativa

Andlise dos dados considerando as limitagdes
da pesquisa aplicada’

Pesquisa Percepgio dos Respondentes

atividade durante a vigéncia do ato normativo anterior; outro,
apresentou motivagdo néo relacionada ao teor da afirmativa.

Legenda: 'A pesquisa realizada com o cbjetive de captar a p pedo dos agentes afs sobre a contribuigdo do i dmico para a redugio da assimetria de informagdo ndo
contou com muitos participantes, o que impediu a obtengSo de conclusBes assertivas sobre esse quesito. “Somente o instrumento de pesquisa B trouxe questionamentos guanto a esse aspecto, pois
o objetivo era captar particularmente a 40 das uni organizacionais responséveis por compras publicas e profissionais prescritores quanto a esse aspecto, dado que representam os
agentes i que i maior ficio com a redugao da il ia de pregos e inf Ges técnicas sobre os DMs monitorados. *Somente o instrumento de pesguisa B trouxe
questionamentos quanto a esse aspecto, pois o objetivo era captar particularmente a percepgio dos agentes afetados do setor regulado, sujeitos & carga administrativa do regulamento.

Fonte: Elaborago propria.

Fonte: Brasil (2023a, p. 53-60)

A participacao das entidades de governo contou apenas com 1 respondente:
representante da Coordenacdo de Acompanhamento e Qualificacdo da Gestao de
Pregcos em Saude (COAGEP), responsavel pela gestdo do Banco de Precos em
Saude e pelo Catalogo de Materiais (CATMAT) do Ministério da Saude. Ja pelo setor
privado, foram encaminhadas apenas 6 respostas de representantes de empresas de
setor regulado. As Associagbes ndo encaminharam respostas consolidadas por parte
de seus membros e ndo houve participagao por parte das unidades compradoras ou
dos profissionais prescritores.

A amostra foi de apenas 23,33% do conjunto. Muito aquém do necessario para
uma avaliagdo de resultado que expressasse as percepgdes dos envolvidos ou
atingidos pela intervencédo regulatéria. As percepg¢des ndo podem ser entendidas

como conclusivas para esse indicador.
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O primeiro tema da pesquisa tratou sobre o “conhecimento sobre a existéncia
dos painéis pelos respondentes”. Apenas 28,57% dos respondentes afirmaram
conhecer os painéis de monitoramento econdmico por meio da pesquisa. Entre os que
afirmaram conhecer, o numero € maior entre os respondentes de governo do que entre
as empresas detentoras de registro (4 das 6 responderam conhecer o painel).

Sobre a finalidade do uso dos painéis, o respondente do governo afirmou que
a falta de ndo a base de dados e apenas aos resultados consolidados ¢é insuficiente
para a finalidade de uso desejada — comparacao entre DMs e estabelecimento de
preco de referéncia. Esse dado é bastante preocupante, pois a eficiéncia da
intervencao regulatoéria nao pode ser atestada por um dos principais stakeholders. Por
parte dos respondentes privados, apenas 33% ja tinham acessado, mas o0 uso se
restringia a “obter a lista de DMs registrados na ANVISA com determinados atributos
técnicos” e somente 1 respondente afirmou usar para obter “estatisticas do historico
de precos praticados”.

O fato de os painéis néo trazerem informacdes de preco por produto, modelo
ou fabricante foi assinalado como um dos fatores que reduz a utilidade da ferramenta.
De acordo com a Anvisa esses dados nao poderiam ser dados por limitagdes
concorrenciais.

As respostas sinalizam que o objetivo da intervengado regulatéria nao foi
alcangado até o momento da ARR. A intervengéao regulatdria ndo esta sendo utilizada,
na percep¢ao dos respondentes do questionario, nem para comparagdo, nem para
reducao das disparidades de preco no mercado de DMs (assimetria de informagdes).

De acordo com a Anvisa, se faz necessario:

Além da ampliagédo de estratégias para divulgagéo e aplicagdo de pesquisa
com finalidade semelhante (indicador qualitativo do tipo pesquisa),
recomenda-se considerar a realizacdo de mais de um momento de coleta de
dados, o que pode contribuir para a captacdo da percepgao de
representantes de todo o publico-alvo do monitoramento econémico de DM
(Brasi, 2023a, p. 66)

Com base nas informacdes apresentadas, os temas criticos serao
aprofundados nas consideragdes finais, que contemplam um resumo da analise, a
avaliagao sobre o processo e investigacdo de ARR para monitoramento econémico
de dispositivos médicos bem como sugestdes para investigacdes futuras.
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5.3 Avaliacao da qualidade regulatéria de acordo com Saab e Silva (2022)

Com a finalidade de analisar a ARR realizada sobre a regulamentagéo para
monitoramento econémico de dispositivos médicos, foram selecionados 50 critérios
que guardam aderéncia com essa etapa do ciclo regulatorio, com base no estudo
realizado por Saab e Silva (2022) que analisou 21 AlIRs realizadas por agéncias
reguladoras brasileiras, resultando em 50 critérios para qualidade deste tipo de

avaliacao.

5.3.1 Analise e definigdo do problema

A definicdo do problema ja havia sido realizada na etapa de AIR e
permanece na etapa de ARR como a referéncia: “a ampla disfuncionalidade do
mercado de DMs no Brasil, no que tange a informagdes imperfeitas e assimétricas”
(Anvisa, 2023a apud Brasil, 2023a, p. 19). Foram usadas evidéncias para exploragao
do problema e a experiéncia internacional foi revisitada, com analise do cenario em
relagao aos dispositivos meédicos nos Estados Unidos, Portugal, Japao e Franga.

O mapeamento das causas foi feito, com a construgdo da arvore de
problema, com a definicdo de 11 causas imediatas e 36 causas subsequentes. Entre
as principais causas, destacam-se: condutas irregulares de agentes econémicos,
deficiéncia na fiscalizagdo, monitoramento e controle sanitario, presenca de
monopoalio e oligopdlio, separacado das decisbes de uso, consumo e financiamento,
margem de lucro aplicada por servicos de saude e reserva de mercado com
distribuidores de dispositivos médicos entre outras. Em resumo, a causa raiz
escolhida para atuacgao pela Anvisa foi “falha do mercado no que tange a presencga de
informacao imperfeita e assimétrica”.

O mapeamento de consequéncias também foi realizado durante a AIR. Entre
as consequéncias mapeadas:

e Imediatas: preco elevado e desproporcional, aumento da corrupgéo e

negociagao pessoal nas estruturas institucionais do sistema de saude;

e Secundarias: diferencas regionais entre precos, dificuldade de acesso aos

produtos de saude; aumentos dos custos para o sistema de saude;
judicializagdo da saude, encarecimento dos planos de saude,

procedimentos cirurgicos desnecessarios, aumento do risco sanitario
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devido ao comportamento oportunista. A tendéncia de evolugao do
problema pode ser inferida com base nas consequéncias relatadas, mas

nao foi objetivo de analise profunda durante a AIR ou ARR.
Os principais atores afetados pela discussao da intervengao regulatéria séo
0s servigos publicos e privados de saude, representados por compradores e
prescritores, o setor produtor de dispositivos médicos, as associagdes representativas
de médicos, de servicos de saude e da industria produtora, além obviamente dos
pacientes. Outros agentes interessados que podem ser incluidos na lista sdo:
parlamentares, auditores do TCU, representantes do Ministério Publico e imprensa.
Nos relatorios de AIR e ARR néao foi mapeada a distribuicao dos efeitos sobre cada
grupo afetado. A discussao sobre consequéncias e efeitos aconteceu de forma geral.
A base legal para atuacdo da Anvisa é o art. 7°, XVIIl da Lei 9.782/1999
(Brasil, 1999), que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e define que a Anvisa tem competéncia para avaliar
e monitorar o perfil de seguranca dos dispositivos médicos. O monitoramento do
desse mercado é realizado pela Anvisa conforme RDC 185, de 16 de outubro de 2006
(Brasil, 2006). A Lei n.°© 9.782/1999 (Brasil, 1999), art. 7°, XXV dispbe que é
competéncia da Anvisa monitorar a evolucdo de precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude. Definida a intervengao
regulatoria, a RDC n.° 478/2021 (Brasil, 2021a) determinou que os diferentes tipos de
dispositivos médicos fossem agrupados, de acordo com caracteristicas semelhantes
e a selecao gradual desses dispositivos de acordo com a relevancia para a saude
publica e seu impacto financeiro para o SUS e para o sistema de saude complementar.
Os dispositivos médicos selecionados constam da Instrucao Normativa n.° 84/2021 e
a Instrucdo Normativa n.° 85/2021 (Ceara, 2021) dispde sobre os atributos técnico dos

dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa’.

5.3.2 Definigdo dos objetivos

Foram definidos objetivos distintos nas fases de AIR e de ARR. Na fase de

analise de impacto regulatorio foram definidos os seguintes objetivos:

7 IN foi posteriormente atualizada pela Instrugdo Normativa n.° 119/2022.



100

e Contribuir para a reducao relativa de precos praticados para DMs no Brasil;

e Contribuir para a reducao da dispersao de pregcos de DMs monitorados;

e Reduzir informacgdes imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs;

e Dar maior transparéncia aos pregos de DMs monitorados;

e Possibilitar a comparagao de DMs similares;

e Facilitar a definicdo de precos de referéncia para compras publicas e

privadas

e Realizar efetivo monitoramento econémico dos DMs selecionados.

Ja na fase de analise de resultado regulatério, foram definidos como objetivos:

e Obter informacbes sobre a implementacdo das acgdes previstas e se

ocorreram com a qualidade, a quantidade e a tempestividade esperadas;

e Evidéncias sobre pontos fortes e fraquezas da implementagdo do

monitoramento econdémico de DMs;

e Obter subsidios para a simplificacdo e otimizacdo do monitoramento

econdmico de dispositivos medicos.

Os objetivos estabelecidos na primeira analise guardam conexao com o
problema, pois ha intencdo de reduzir precos e a dispersao deles, bem como as
informagdes imperfeitas e assimétricas, por meio do monitoramento econémico. Ja os
objetivos escolhidos para a avaliagéo de resultado regulatorio estdo desconexos do
problema. Note que os dois primeiros: obter informacdes sobre implementacéo e
pontos fortes e fraquezas da implementagdo se conectam com o processo de
implementagado da intervengao regulatéria e ndo com o problema em si. O terceiro
objetivo ainda possui relagdo com os resultados e impactos pretendidos, mas apenas
sob o aspecto da simplificacdo e da otimizagao da prdépria intervencao.

Entende-se que foi um erro ndo avaliar na etapa de avaliacdo do resultado
regulatorio os objetivos estabelecidos na fase de AIR. Objetivos especificos deveriam
ter sido estabelecidos para avaliagdo de processo (implementacdo) e mantidos os
objetivos da AIR para a avaliagao de impacto e resultado. Esse é um tema relevante
para discussao.

No relatério final da ARR ha mengao a uma “avaliagdo de implementacao”.
Ocorre que a Portaria Anvisa n.° 162/2021 define que é finalidade do processo de ARR
verificar se a intervengéo regulatoria é eficaz e efetiva, se ha necessidade de revisao

e quais foram os resultados e impactos esperados e inesperados. Além da avaliagao
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de processo, é fundamental que seja realizada avaliagdo de resultado e de impactos.
Ha uma confusdo por parte da Anvisa. A analise deveria ter sido combinada:
implementagdo e impactos e resultados, mas toda a base da ARR remete a uma
avaliagao de implementacao.

Os objetivos estabelecidos para a fase de ARR sao de dificil mensuragao por

” o«

serem muito amplos “obter informagdes”, “evidéncias” e “obter subsidios”.

5.3.3 Identificagéo das alternativas regulatorias

Entre as opcgdes para intervencao regulatoria, a regulacdo econdmica de
precos de produtos para saude nao foi selecionada por nao estar no rol de
competéncias da Anvisa, por ndo contribuir com a transparéncia quanto aos precos
efetivamente praticados, por ser modelo teto-pre¢o, custo e complexidade
administrativas maiores que a opg¢ao de monitoramento econdmico de pregos e
beneficio liquido incerto. Além desses fatores, a medida nao teve boa aceitacao por
parte dos atores envolvidos.

Especificamente sobre a questdo da transparéncia em relagdo aos precgos
praticados, uma das criticas recebidas do préprio setor publico na resposta ao
questionario aplicado diz respeito a impossibilidade de separagdo dos precos dos
produtos agrupados por questdes de protegédo a concorréncia.

As alternativas nao normativas também foram identificadas e foi escolhida
conjuntamente com o monitoramento econémico, € a divulgacdo de informacdes
sobre produtos para saude foi a opcado escolhida. Todavia, na ARR nao foram
elencadas quais agdes foram feitas (além da divulgagao sobre os editais para coleta
de informacgdes do setor regulado) sobre as ag¢des especificas para essa divulgacgao.
O baixo engajamento experimentado durante a fase de ARR pode ser um dos indicios
de que um plano especifico para divulgacao dos painéis de monitoramento deveria ter
sido conduzido pela Anvisa.

A andlise de risco das alternativas também foi detalhada durante a AIR.
Foram elencados como riscos: desabastecimento de PA ja existente no mercado e
atraso no acesso a novos PS pela populacdo. Os dois riscos estavam conectados a
opgao regulagdo econdbmica de precos, haja vista que essa opcao teria influéncia
direta no funcionamento do mercado. Houve subdimensionamento dos riscos

possiveis. Note que um dos principais riscos que era a nao adesao e 0 envio
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intempestivo das informagdes nao foi contemplada como possibilidade. A reducéo do
time da Anvisa e a nao disponibilidade das capacidades especificas para analise,
producgao e atualizacdo dos painéis nao foi um risco antecipado pela Anvisa.

A analise de risco contou, portanto, com uma visédo geral, ndo exaustiva com
foco em uma visao qualitativa exploratéria, com razoavel grau de subjetividade (Brasil,
2020a)

5.3.4 Analise dos impactos das alternativas

Os beneficios e custos foram analisados também durante a fase de AIR.
Entre os principais componentes dos custos da opg¢éo regulatoria selecionada estéo:
aumento inicial do custo de aprendizagem para adaptagdo as novas regras e
possibilidade de ocorréncia de pregos mais altos, por meio de comportamentos
estratégicos de fornecedores a longo prazo. Estes riscos deveriam ter sido verificados
na etapa de ARR. Um dos fatores de dificuldade foi o prazo em que a ARR foi
implementada. O artigo 13, paragrafo 3°, X do Decreto n.° 10.411/2020 (Brasil, 2020c)
determina que a ARR deve ser iniciada com vigéncia de no minimo cinco anos. Este
prazo nao foi observado pela Anvisa, o que trouxe prejuizos para a avaliagdo dos
resultados e impactos. Vale destacar que durante a realizagcdo da ARR, o painel de
préteses valvulares cardiacas nao foi apresentado até a fase final de coleta de dados.
Ou seja, a ARR foi conduzida sem a implementagcdo dos quatro painéis, o que
ocasionou levantamento parcial de dados.

Vale lembrar que uma das limitagdes da analise é a possibilidade de viés na
comparacgao qualitativa de beneficios e custos, o que pode ter gerado valorizacao de
uma opgao regulatéria em detrimento da outra. A falta de evidéncias cientificas e/ou
limitagdo a evidéncias disponiveis pode ter contribuido com esse viés (Brasil, 2020a).

Os impactos sobre o orgamento publico ndo foram aprofundados como se
fazia necessario. Ja os impactos sobre a concorréncia e a competitividade,
comércio internacional e micro e pequenas empresas foram enfrentados apenas
na AIR. A ARR tratou apenas da reducdo da assimetria de informagao, com base no
indicador qualitativo de pesquisa com os grupos afetados.

Sobre as evidéncias do impacto das alternativas, pouco se pbéde
aprofundar com base nos indicadores coletados na ARR. Destacamos 2 indicadores

que contribuiram para essa analise;
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1. Indicador critério de adesdo do setor produtivo: esse critério avaliou o

percentual de informagcdes de atributos técnicos recebidos
tempestivamente®. Para os desfibriladores implantaveis o percentual foi de
88,89% e para o painel de préteses valvulares cardiacas, o percentual foi
de 72,05%. Vale ressaltar que a meta estabelecida era de 75% das
informagdes encaminhadas de forma tempestiva — percentual que foi
previsto na meta sem nenhuma evidéncia que o comprovasse. A conclusao
€ que o engajamento do setor produtivo esteve aquém do esperado durante
a fase de coleta de dados, apesar da implementagdo do plano de
comunicagao avaliado como 100% implementado no indicador “divulgagao

do progresso da implementacao”.

. Indicador qualitativo — percepgao dos agentes afetados: na pergunta sobre

“‘influéncia dos atributos técnicos no preco dos DMs e relevancia para o
agrupamento dos DMs com caracteristicas técnicas semelhantes”, as
respostas obtidas ndo foram suficientes para levantar hipoteses, visto que
66,67% dos respondentes se abstiveram. Na pergunta sobre “contribuigdo
dos atributos técnicos para redugao da assimetria de informacao”, 4 dos 6
respondentes participaram e todos os representantes do grupo formado por
responsaveis por compras publicas e agentes afetados do setor regulado.
66,67% desse grupo acredita que os painéis contribuem para redugao de
assimetrias. Para 2 ha concordancia parcial, haja vista a necessidade de
melhor detalhamento e falta de alguns atributos técnicos. Ja a pergunta
sobre a “contribuicdo das informacbes sobre o quantitativo de modelos,
registro e empresas para a redugdo da assimetria de informacao”, a
concordancia foi de 50% entre esse mesmo grupo — compradores e setor
regulado. 3 respondentes concordaram e 1 discordou com base no fato de
que o0s painéis nado “trazem dados de pregos por produto, modelo ou
fabricante” (Brasil, 2023a). Por fim, a pergunta “sobre a contribuicdo das
estatisticas do histérico de precos praticados para reducédo da assimetria

de informagdo” obteve concordancia de 5 respondentes, com uma

8 O percentual ndo incluiu os dados referentes a dois nomes técnicos relativos a stents para artérias
coronarias, cujas informagdes foram recebidas no projeto piloto, nem aos dos marca-passos
cardiacos implantaveis, por indisponibilidade do codigo de assunto no momento da coleta dos

dados.
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discordancia por considerar que “embora o modelo funcione para os DMs
com painel divulgado, para DMs mais complexos a comparagao podera se
tornar mais dificil’. Todavia ndo foram apresentadas evidéncias que

confirmem essa informagao.

5.3.56 Comparagéo das alternativas

A alternativa da nao acao nao foi utilizada como linha de base, pois a
intervencao regulatoria foi realizada em 100% dos 4 grupos de DMs selecionados.
Assim, a avaliagado foi do tipo “theory based”, com método de analise qualitativa
comparativa, process tracing e realista evaluation. Nao ha no relatério de ARR
justificativas para escolha dos métodos pela Anvisa. Nao ha também no relatorio de
AIR previsdo de indicadores ou de método para analise. A “definicdo de plano de
monitoramento e avaliacdo do resultado regulatério” consta como atividade do “plano
de implementacéo, fiscalizagdo e monitoramento” (Brasil, 2020a).

A Teoria da Mudanca néo foi reavaliada no processo de avaliagao de resultado
regulatério, o que pode explicar o erro em relagao aos tipos de avaliagao necessarios
e o fluxo entre insumos, atividades, resultados e impactos.

Realizou-se também durante a avaliagao de impacto regulatério, analise de
custo-minimizagdo para a opg¢ao “monitoramento econémico e divulgagdo de
informagdes sobre produtos para saude” em comparagdo a opgao 2 “regulagao
econdmica de pregos de produtos para saude”. O horizonte temporal da analise foi de
10 anos, considerando o tempo necessario para o processamento pela Anvisa das 99
nomenclaturas de produtos para salde definidas como prioritarias pelo GTI-OPME®.
Os custos foram divididos entre investimentos iniciais e despesas anuais. Foram
desenhados 3 cenarios para a opg¢ao regulacdo econémica de precos de produtos
para saude, considerando aumento de complexidade em relagdo a estrutura (custo
com pessoal, infraestrutura ex: estagdées de trabalho). O resultado do estudo é o

seguinte:

9 Considerando o horizonte temporal de 10 anos foi necessario aplicar taxa de desconto, de 7,3% ao
ano, confirme estimativa de taxa social de desconto para o Brasil, calculada por meio da equagéo
de Ramsey e divulgada pelo Banco Mundial (Lopez, 2008)
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Tabela 1 — Custo total e custo incremental das opgdes regulatérias

Opcéo regulatoria Custo total Custo incremental

Monitoramento econdmico e divulgagdo de

. ~ , RS 20.189.201,15
informacgdes sobre produtos para a saude (A) >

Cenarios regulacdo econdmica de precos de produtos para a saude:

a. Cendrio1(8) RS 74.256.875,28 RS 54.067.674,12

(A-B)
. 275.584.095,
b. Cendrio 2 (C) RS 295.783.296,54 RS 75;;_93095 38
c. Cendrio3 (D) RS 484.438.055,29 RS 46‘{‘;?3 -}854,13

Fonte: Brasil (2020a, p. 76)

A analise custo-beneficio também foi realizado pela Universidade Federal de
Itajuba (UNIFEI), utilizando o método da ACB baseado no célculo de VPL e apoiado
pela analise estocastica por meio da simulagédo Monte Carlo. O estudo pode ser visto
com ACB parcial pois foi realizado apenas com o beneficio obtido a partir da
diminuicao da dispersao de pregos nas compras publicas registradas no Comprasnet.
Com calculo a partir da diferenga entre os precgos praticados e sua mediana (para PS
cuja disperséo de pregos néo segue distribuicdo normal) ou sua média (para PS com
distribuicdo normal na dispersao de pregos. (Brasil, 2020a).

A UNIFEI realizou levantamento com amostra de 10 dispositivos médicos
implantaveis, o resultado do beneficio obtido para a amostra extrapolado para os
demais foi de R4 42.019.554,06 ao ano. Para o calculo custo-beneficio de cada opgao

regulatdria, calculou-se o VPL incremental entre as opgdes™®.

Comparando-se as opgoes 1 e 2, observa-se que os VPL da opgéo 1 supera
o VPL da opgédo 2 em ambos os cenarios. Ao considerar uma taxa de
desconto de 3,71% o VPL da opgédo 1 supera o da opgdo 2 em R$
327.11.028,65. Com taxa de desconto de 10%, essa diferenga entre os VPL
cai para R$ 244.624.762,72. (...) A opgdo 1 também se mostrou superior a
opcéo 2, tanto na analise incremental do VPL quanto na analise estocastica
(simulagéo de Monte Carlo) (Brasil, 2020a, p. 78)

10 Cenario com taxa livre de risco de 3,71%, referente a NTN-B, com prazo de vencimento para 2050
e taxa de desconto sendo a TSD de 10% estimada pelo ME.
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Ou seja, além de a opcédo 1 ser melhor sob o ponto de vista econédmico-
financeiro, os estudos indicaram que ela poderia proporcionar beneficios néo
monetizados semelhantes a opg¢ao de regulagao tipo teto de precgo.

O ideal seria que a Anvisa tivesse reproduzido os estudos de custo-beneficio
com a finalidade de investigar se os numeros estimados nas analises custo-
minimizacao e custo-beneficio realmente se comprovaram. Mas na ARR nao ha

qualquer analise econdmica.

5.3.6 Indicagdo da melhor alternativa

Conforme mencionado anteriormente, a Anvisa nao disponibilizou durante
etapa de AIR os indicadores que seriam monitorados para posterior etapa de ARR. Os
indicadores foram detalhados somente na etapa de avaliagao de resultado regulatério,
mas sem um aprofundamento em relagcédo as evidéncias. A motivagao para escolha
dos indicadores esta, de acordo com o relatério final conectada as questdes
selecionadas para serem respondidas na ARR e aos pontos criticos para a
implementagdo da RDC n.° 478, de 2021. S&o eles: progresso da implementagédo do
monitoramento ao escopo de DMs selecionados, divulgagcdo do progresso da
implementagao, adesao do setor produtivo e contribuicdo com a redugao da assimetria
de informacgdo. Os trés primeiros indicadores sdo quantitativos, enquanto o ultimo,
também como tratado neste capitulo esteve embasado em entrevistas com grupos de
atores interessados/afetados pela intervencéao regulatéria.

Ao retornarmos para as perguntas que embasaram a ARR, notamos
novamente um viés de analise para “avaliacdo de processo” versus combinagao entre
avaliagdo de processo, de resultado e avaliagdo econdmica, como seria o0
recomendado. No quadro em que a Anvisa detalha os indicadores, todos estao
classificados como “indicador de processo”.

Isso torna a razédo de fundo de uma avaliagao de resultado regulatério rasa,
pois nao existe um estudo aprofundado sobre impactos, resultados e sobre o
atingimento do objetivo regulatorio.

As principais motivagdes estdo relacionadas ao devido cumprimento do
processo de implementacao, por isso grade parte dos indicadores estédo voltados para

essa finalidade. Ha mais um erro procedimental da Anvisa.
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As perguntas a serem feitas para cada tipo de analise estdo descritas no
documento Diretrizes para implementagcdo de M&ARR pela Anvisa e poderiam ter sido
apenas transcritas e adaptadas. Para uma avaliagao de resultado as perguntas séo:

e Aintervencgéao regulatoria atingiu os objetivos esperados?

¢ Em que medida as diferencas observadas no cenario podem ser atribuidas

a intervencao? Qual a influéncia de fatores externos?

e Ocorreram resultados ou impactos nao previstos? Estdo relacionados a

intervencao regulatoria?

e A intervencdo regulatéria causou impacto em grupos diferentes dos

afetados?

¢ O que pode ser aprendido sobre impacto que possa ser utilizado em futuras

intervengdes?

Portanto, indicadores relacionados a essas perguntas deveriam ter sido

inclusos na avaliagao de resultado conduzida pela Anvisa.

5.3.7 Transparéncia e Participacdo Social

Tanto o relatdrio final de AIR, quanto o de ARR apresentaram sumario
executivo e foram disponibilizados no site da Anvisa para o publico em geral.
Especificamente sobre ARR, um dos indicadores visava levantar dados sobre

a percepgao dos agentes afetados. Foram pesquisados dois grupos:
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Quadro 23 — Publico-alvo da pesquisa de percepgao sobre a
contribuigcdo da implementacao para reducao da assimetria de
informacéao

INSTRUMENTO DE

PESQUISA PUBLICO - ALVO

As areas do MS responsaveis por essas duas
atividades:

- a Coordenacdo Geral de Economia da Saulde -
CGES, do Departamento de Economia da Salde,
Investimento e Desempenho — DESID; e

- a Coordenacdao Geral de Gestao de Sistemas de
Informagdes em Salde - CGSI, do Departamento de
Regulagao, Avaliagédo e Controle — DRAC.

Representantes das unidades organizacionais
responsaveis por compras publicas federais, os
profissionais prescritores dos DMs monitorados e os
agentes afetados do setor regulado, em especial os
detentores de registro de DMs monitorados

Fonte: Brasil (2023a, p. 49)

A baixissima adesao do publico-alvo nas respostas impactou a qualidade da
amostra para a pesquisa qualitativa. A pesquisa encaminhada foi respondida por
apenas 1 entidade representativa do governo e 6 de setores regulados. Associagdes
representativas do setor, unidades compradoras e profissionais prescritores nao
participaram o processo de consulta. Pode-se inferir que ou o processo de
compartilhamento da pesquisa foi falho (a pesquisa foi enviada diretamente para o
stakeholder via oficio) ou realmente ndo houve interesse desse publico no processo
de revisdo da intervengao regulatoria.

Diferente da AIR, o texto da ARR nao passou pelo processo de tomada publica
de subsidio, tendo sido publicado apenas o relatério final.

Fica evidente que outros instrumentos de consulta e de participagao social
deveriam ter sido usados pela Agéncia para checagem da percepg¢ao dos grupos
afetados, como por exemplo audiéncias publicas.

O pouco tempo transcorrido entre a vigéncia da intervencao regulatéria e do
processo de escuta dos publicos-alvo também podem ter afetado a qualidade das
respostas recebidas. Um dos painéis objeto da intervengdo nem estava disponivel
para avaliagao.

Em resumo, houve uma falha na interpretacao dos tipos de avaliagdo para um
processo de avaliagao de resultado regulatério. A Anvisa escolheu uma avaliacédo de

processo (implementagéo) para buscar respostas sobre resultados e impacto. Além
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disso, os indicadores e perguntas escolhidas nao guardaram correspondéncia direta
com o problema regulatério e os objetivos escolhidos para a analise estavam
desconexos com os objetivos primarios identificados na fase de AIR. Além disso, as
evidéncias sobre indicadores, metas e métodos escolhidos ndo estiveram claras nem
no relatério final de AIR, nem no relatério de ARR, sendo dificil para o leitor entender
a razao de escolha dos indicadores e suas metas com base no texto disponibilizado.

Dos indicadores escolhidos, todos os quantitativos traziam correspondéncia
com o processo, sendo que apenas algumas perguntas do indicador qualitativo
buscam esclarecer impactos e resultados.

Desta forma, a recomendacao é a de que a Anvisa inclua no processo de ARR,
perguntas e indicadores que reflitam resposta aos 7 objetivos escolhidos durante o
processo de AIR e que a Teoria da Mudanca seja revisitada para verificar se 0 nexo
causal entre insumos, atividades, resultados e impactos se confirmou. Também que
seja revisitada a avaliagao econdmica para que os resultados das analises de custo-
minimizagao e custo-beneficio sejam verificados.

Na conclusao do relatério final de ARR, a Anvisa alega que disponibilizou os
painéis dos dispositivos selecionados nesta primeira fase do trabalho e que “garantiu
a participacao dos agentes afetados ou interessados na definicdo dos atributos
técnicos”. Mas a ponderagao que se faz diz respeito a eficacia dessa acgao, visto que
a baixa aderéncia do publico atingido, inclusive na interagao e no uso dos painéis pode
indicar que apesar de disponibilizados, os painéis pouco influenciaram a real
assimetria e disparidade de precos, especialmente no setor publico, considerando os

resultados da pesquisa qualitativa.

5.3.8 Mapa de causa e efeito

Com base nas respostas da pesquisa qualitativa e nos resultados dos

indicadores escolhidos para a fase de avaliagdo de resultado regulatério foi possivel

montar o seguinte mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015):



Quadro 24 — Mapa de Causa e Efeito Monitoramento Econémico de DMs.

Atividades

Resultados

ANVISA

Politica Redugdo
Assimetria
Informacional sobre
DMs

Monitoramento
Econdémico de DMs

Divulgagéo de
Informagbes sobre
DMs

RDC 478/2020

CompoCamento | |
L

Comparagéo pelo
Agrupamento de
DMs com
caracteristicas
técnicas
semelhantes

Uso Painéis para
Definicdo de Prego
de Referéncia para
Compras Publicas e

Privadas

Redugéo Relativa
dos Pregos dos DMs

Maior Transparéncia

Redugéo d
e nos Pregos dos DMs

Dispersao dos
Pregos dos DMs

Efetivo
Monitoramento
Econdmico dos DMs

Redugéo da
Informagéao
Imperfeita e
Assimétrica no
Mercado de DMs

B Numerode DMs |
nitorados | 11 DMs Monitorados

até 2022

% Cumprimento
Estratégia
Divulgagéo sobre
Progresso da
Implementagéao

100% Estratégia
Divulgagdo
Cumprida

Nimero Painéis
Monitoramento

Divulgad
Dl jgfe Painéis Atualizados

y Trimestralmente
Frequéncia de

Atualizagdo dos
Painéis

Fonte: Elaborado pela autora com base em Silva e Fonseca (2015)

Resultados Substantivos

Resultados de Processo
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Apos analise do relatério final de ARR divulgado pela Anvisa nao é possivel
tecer conclusdes sobre os resultados substantivos, apenas sobre os resultados de
processo. E mesmo assim, existem falhas substanciais nos indicadores escolhidos
pela Agéncia para avaliar o processo.

Podemos inferir que os painéis foram disponibilizados e atualizados
tempestivamente — com excegao do painel de proteses valvulares cardiacas que em
meédia, 7 entre 10 contribuigdes foram encaminhadas tempestivamente para a analise
da Anvisa, que o plano de comunicagao desenhado foi cumprido e que os atributos
técnicos de 11 dispositivos médicos foram avaliados e que um preco de referéncia foi
estipulado.

Mas n&o ha informagdes que respondam as perguntas feitas durante o
processo de AIR conectadas com o problema real que € a assimetria de informacdes.
Nao se pode, com base no que foi apresentado pela Anvisa inferir se houve redugao
relativa dos precos dos dispositivos medicos ou se houve redugcdo da dispersao
desses mesmos precos. Ou ainda se houve redugdo na disponibilizacdo da
informacgéao imperfeita e assimétrica, considerando as falhas amostrais e as respostas

coletadas pelo questionario enviado durante a fase de ARR.

" Na pergunta sobre “influéncia dos atributos técnicos no prego dos DMs e relevancia para o
agrupamento dos DMs com caracteristicas técnicas semelhantes”, as respostas obtidas nao foram
suficientes para levantar hipéteses, visto que 66,67% dos respondentes se abstiveram.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Nao ha de se questionar que a intervencdo normativa em questdo deveria
integrar uma agenda de ARR, de acordo com o artigo 13 do Decreto n.° 10.411/2020,
paragrafos 2° e 3°, pela ampla repercussao na economia do pais e impacto em grupos
especificos, além da relevancia para a agenda estratégica da Anvisa.

Este trabalho buscou avaliar o relatério final de ARR publicado pela Anvisa
sobre o monitoramento econdmico de dispositivos médicos, de acordo com os
preceitos da Portaria n.° 162/2021 para mapear a aderéncia entre os resultados
reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da intervengao
regulatodria.

Foi entdo desenvolvida pesquisa de carater descritivo, com base na
metodologia de analise de caso (Yin, 2015) com fundamentos encontrados em
documentos, relatérios e registros.

Para o atingimento da meta de atingir o objetivo acima e responder a pergunta
guia, foram definidos como objetivos especificos, primeiramente descrever o contexto
fatico e normativo vigente durante a fase de diagndstico do problema, desenho da
intervencao regulatoria e posterior implementacdao. Esse objetivo foi atingido nos
capitulos 2 e 5, com o aprofundamento dos conceitos-chave e do ordenamento
juridico aplicavel, além do detalhamento tedrico sobre planos de monitoramento e de
avaliagao de resultado regulatério, com viés tedrico adotado atualmente pela Anvisa.

Além disso, a proposta foi a de analisar os indicadores elencados pela Anvisa
como parte do processo de avaliagao de resultado regulatorio e sua correlagdo com
0s objetivos pretendidos para a intervengao regulatéria. Iniciamos o capitulo 5.2 com
a descricao de cada um dos indicadores, com as respectivas metas e analise dos
dados coletados durante fase especifica.

Depois foi elencado como objetivo especifico do presente trabalho, avaliar a
presenca de elementos que caracterizem um bom processo regulatério, como
participacado social, transparéncia, uso de recursos, transcurso de tempo entre a
vigéncia da intervengao e a avaliagdo, tipos de indicadores e métodos de analise,
consolidacdo e confirmacdo dos dados. A analise da qualidade do processo
regulatério teve como base o trabalho de Saab e Silva (2022), que identificaram 50

critérios de avaliagédo da referida qualidade. Foram avaliados quesitos englobados em
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sete categorias: analise e definicdo do problema, definicdo dos objetivos, identificacao
das alternativas regulatérias, analise dos impactos das alternativas, comparacéo das
alternativas, indicagao da melhor alternativa e transparéncia e participacéo social.

Para compreender o impacto pratico do monitoramento econémico de
dispositivos médicos para o contexto geral de saltde para o Sistema Unico de Saude
(SUS), foi utilizado mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015).

O trabalho evidenciou as falhas entre a interpretacdo do que a legislagéo
dispbe sobre a avaliagao de resultado regulatorio e a analise restrita ao processo de
implementagao apresentada pela Avisa para avaliar o monitoramento econémico de
dispositivos médicos.

Além disso, também merece destaque o fato de que os indicadores escolhidos
para a coleta de dados n&o mantinham correspondéncia com o0s objetivos
estabelecidos em fase de AIR, pelo contrario, novos objetivos distintos foram criados
em sede de ARR. A aplicagao do processo de ARR também n&o obedeceu aos cinco
anos de vigéncia, estabelecidos pelo Decreto n° 10.411/2020, o que causou uma
sobreposicao do processo de avaliagdo de resultado regulatério com o préprio
processo de implementag¢ao da norma — implicando na nao analise de um dos painéis
de monitoramento, por nao ter sido disponibilizado a tempo da coleta de dados.

A participagao social, especialmente no processo de ARR também é tema que
merece destaque, ja que os indicadores qualitativos foram compostos com baixa
participagéo, especialmente os representantes de governo, grandes interessados na
reducdo da assimetria de informacdes nesse mercado.

Como sugestao para pesquisas futuras, primeiramente destaca-se uma nova
avaliagao de resultado regulatério pela Anvisa, considerando avaliacdo de todas as
etapas necessarias no planejamento de M&ARR:

¢ |dentificagdo do problema regulatoério;

¢ I|dentificagdo dos objetivos da intervengao regulatoria;

e Relagao entre os objetivos que motivaram a intervencgao regulatéria e os

indicadores que serao avaliados ex post;

¢ Tipo de intervencao regulatoria;

¢ Propdésito da avaliagao;

e Impactos da intervengdo regulatéria (definicho do escopo e

proporcionalidade);
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e Complexidade da intervengao regulatoria;

¢ Ciclo de execugao da intervencao regulatoria;

e |dade da intervencéo regulatoria;

¢ Recursos disponiveis;

¢ Existéncia do grupo de controle;

Se faz também necessario avaliar ajustes na intervengao regulatéria que
favorecam o M&ARR, como por exemplo, um processo de coleta de dados qualitativo
que possa alcangar com qualidade os grupos impactados pela referida intervencgéo.

Ha também necessidade de permitir que os dados sejam coletados e
monitorados da melhor forma, os indicadores elencados pela Agéncia ndo estavam
conectados com os obijetivos identificados na AIR e alguns, como por exemplo, o
indicador sobre o plano de comunicacéo apenas considerou a execug¢ao da acdo, mas
nao o resultado alcangado — maior objetivo de uma ARR.

Para isso, € fundamental que os resultados sejam uteis e ndo apenas fagam
referéncia as acbes de implementacdo da Agéncia. Os objetivos primordiais
identificados na AIR devem ser nortes para definicdo do planejamento da ARR.
Incluindo-se aqui uma maior relevancia para o mapeamento de riscos na
implementagdo. No caso analisado, a auséncia de pessoal para a implementagao da
intervencao regulatéria foi um risco ndo elencado durante a fase de avaliagao de
impacto regulatorio.

O préprio documento Diretrizes para implementacao de M&ARR pela Anvisa
elenca os tipos de pergunta por tipo de avaliagdo e pode ser o referencial para uma
analise que sim avalie o processo de implementacao, transcorridos cinco anos da
implementagao, combinado com avaliacdo de impacto e avaliacdo econémica.

Sobre esse ultimo item, € justo que se verifique, se mantida a baixissima
adesao do setor regulado pelos painéis e pelos precos de referéncia por eles

estabelecidos, se a intervengao regulatoria permanece sendo a melhor alternativa.
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