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de Dispositivos
Médicos Implantaveis

m épocas de denlncias de des-

vios éticos e preocupacdes com

os pacientes, fundamentadas pela
assimetria de informacodes entre os pro-
fissionais de saude e os préprios pa-
cientes, muito se tem discutido sobre
como regulamentar o mercado de dis-
positivos médicos implantaveis.

O setor produtivo considera essa dis-
cussao extremamente salutar e entende
que ela podera trazer grandes benefi-
cios, tanto a sustentabilidade do siste-
ma, como a segurancga dos pacientes. No
entanto, consideramos fundamental dar
total transparéncia a cadeia, para que a
discussao seja de fato efetiva e dela pos-
sam resultar as melhores solucoes.

Este mercado de alta complexidade,
apesar de nao ser o de maior custo para
o sistema publico e privado, movimen-
ta ao redor de R$ 4 bilhdes anualmente,
segundo recente relatério do GTI - Gru-
po de Trabalho Interministerial. Trata-
-se de um setor que se caracteriza por
uma crescente e cada vez mais acele-
rada inovacao tecnoldgica, colocando a
disposicao de profissionais e usuarios,
dispositivos cada vez melhores e me-

nos invasivos, com beneficios enormes
a populagao atendida.

No entanto, o que se observa é um
grande desconhecimento da complexa
e, as vezes, extensa cadeia pela qual
passam estes dispositivos, do momen-
to em que saem da fabrica, até serem
implantados no paciente. Sem o enten-
dimento correto desta cadeia, qualquer
tentativa de regulamentacdo poderé se
tornar um problema e nao a desejada
solucao para o sistema de saude do Bra-
sil.

A maioria dos Dispositivos Médicos
Implantaveis, também conhecidos como
Orteses e Préteses, podem ser agrupa-
dos em trés categorias, conforme o tipo
de utilizacao: os implantes ortopédicos,
os eletromédicos (marcapassos e car-
diodesfibriladores implantaveis) e os
stents.

Cada um destes grupos é regido por
uma dinamica propria e especifica de
comercializacao, tendo como ponto em
comum a agregacao de servicos e valo-
res ao longo da cadeia de suprimento.
Para citar alguns exemplos:

. no Brasil € comum embutir no
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preco do produto os varios servigos
prestados ao longo da cadeia;

. garantir o fornecimento no imen-
so territério brasileiro demanda uma
grande complexidade logistica muitas
vezes sendo imprescindivel contar com
distribuidores;

. os distribuidores, por sua vez,
tém que ser capacitados tecnicamente,
além de se estruturarem para garantir
sua sustentabilidade econémica.

. o volume de procedimentos varia
enormemente em cada regiao do pais, o
qgue implica grandes variagcdes na amor-
tizagcdo dos investimentos feitos pelos
fornecedores;

. € comum a pratica de consigna-
¢ao, principalmente de ferramentais e
equipamentos de alto valor agregado,
com incremento de custos logisticos e
financeiros;

. para alguns produtos é fundamen-
tal ainda o suporte técnico do detentor
da tecnologia durante o procedimento.

Portanto, uma das questdes funda-
mentais que deve ser levada em conta
nas discussdoes é esta: como regular
precos se 0s maiores custos nao sao
provenientes do produto, mas sim dos
servicos agregados ao longo da cadeia?
Esta é apenas a primeira pergunta. Ha
outras igualmente importantes, como a
influéncia do tipo de procedimento no
custo, a influéncia da tecnologia e dos
materiais utilizados (que podem ser dis-

tintos para cada fornecedor), as dificul-
dades de padronizagcdao de nomenclatu-
ra, os custos tributarios, regulatoérios e
logisticos, para citar alguns exemplos.

A tudo isto, soma-se a importancia de
se levar em conta os valores de reem-
bolso dos procedimentos e os modelos
de aquisicao praticados, tanto pela area
publica, quanto pela privada.

A discussao sobre custos, politicas de
reembolso e praticas comerciais nao é
exclusividade do Brasil, e preocupa to-
dos os grandes paises devido aos altos
valores envolvidos, a complexidade da
cadeia e a grande variedade de tecno-
logia. A maioria desses paises, no en-
tanto, ndo tem como pratica qualquer
tabelamento de precos. Ao contrario,
buscam solugdes principalmente no
aperfeicoamento dos modelos de reem-
bolso e de aquisi¢éo.

Portanto, para uma efetiva e proficua
discussao sobre a regulamentacdo do
mercado de Dispositivos Médicos Im-
plantaveis é fundamental que todos os
participantes tenham visao e entendi-
mento claros desta complexa cadeia, e
esta é a razdo pela qual o setor tem em-
penhado todos os esforgos para torna-
-la 0 mais transparente possivel.

Além disso, e sobretudo, deve-se ter
o cuidado de nao confundir o combate
aos desvios éticos, que pertence a esfe-
ra judicial, com a discussao sobre a re-
gulamentacao deste mercado.



