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RDC n° 185 de outubro de 2006 - Informacdes
Econdmicas sobre Produtos para a Saude

MOTIVACOES:

+ Alteracdo em 2003 da Lei 6360

» Estudos de mercado ao longo de 2005
- Seminario em dezembro de 2005

» Consulta Pdblica em janeiro e fevereiro de
2006

» Conftribuigoes de especialistas, MS, ANVISA,
ANS, Hospitais, Universidades e Operadoras
de Planos de Saude.
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

Lel n°. 9.782, de 1999 Lei n°. 6.360, de 1976

Portaria n°. 593 de 2000
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

Lel n°. 9.782, de 1999
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componentes, insumos e servi¢cos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacfes sobre producao,
insumos, materias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder
de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades
de producéo, distribuicao e comercializacdo dos bens e servigos
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

Regimento Interno - Anvisa]

Art. 90. A Geréncia-Geral de Regulacdo Econémica e Monitoramento de
Mercado compete:

| - exercer o poder normativo sobre a estrutura dos mercados de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a saude;

I - acompanhar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
insumos e servicos de saude utilizados no Sistema Unico de Satde, detectando
possiveis distorcdes que impossibilitem ou dificultem a execucédo de
programas de interesse nacional;

lll - realizar pesquisas e estudos econémicos do mercado referentes aos
produtos e servi¢os regulados pela ANVS;
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

IV - efetuar levantamentos e o0 acompanhamento de precos de
medicamentos, equipamentos, componentes, insSumMOoOS e servicos no setor de
saude;

V - realizar estudos estatisticos da evolucéo de produtos, inclusive de seus
componentes, servicos e demais itens afetos a sua area de atuacao;

VI - articular com agentes formadores de precos, visando estimular a
racionalidade do mercado;

VIl - propor alternativas para a reducao de precos de medicamentos,
equipamentos, insumos e servi¢cos de saude;

VIl - articular com os demais 6rgaos de politica econdmica dos governos
federal, estaduais, distrital e municipais, visando o acompanhamento e
direcionamento de agcdes conjuntas;
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

IX - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacao visando
disponibilizar dados formadores de precos no setor de saude;

X - estudar, desenvolver e acompanhar indices da variacdo de precos dos
produtos e servi¢cos regulados pela ANVS;
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Informacdes Econdmicas sobre Produtos
para a Saude

Lel n°. 6.360, de 1976 I

correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico,

fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seqguintes
requisitos especificos:
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

Lel n°. 6.360, de 1976 I

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;
b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto;
c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;
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Informacdes EconOdmicas sobre Produtos
para a Saude

Lel n°. 6.360, de 1976 I

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacéo de sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagcao do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificagcao, quando se tratar de mudanca
de formula ou de forma; e

h) a relacao de todos os produtos substitutos existentes no mercado,

acompanhada de seus respectivos precos.
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RDC n° 185 de outubro de 2006 - Informacodes
Econdmicas sobre Produtos para a Saude

» Entrada em vigor: 16 de dezembro de 2006.

+ Solicita Informagdes Economicas para grupo
de produtos para a saude.

» Apresentagdo das informagodes: no ato do
pedido de registro e revalida¢do de registro
ou até 30 dias apds a concessdo do mesmo.

* A ndo apresentagdo das informagoes dentro
do prazo e a falsidade de informagodes implica
em suspensdo de venda do produto.
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RDC n° 185 de outubro de 2006 - Informacodes
EconOmicas

a) Preco do produto praticado em outros paises:
Alemanha, Austrdlia, Canadd, Espanha, EUA,
Franga, Itdlia, Japdo , Portugal, Reino Unido
e pais de origem.

b) Ndmero potencial de pacientes, por ano, para
0s quais o produto se destina.

c) Prego fdbrica que pretende praticar no
mercado interno, com a discrimina¢do de sua

carga tributaria.
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RDC n° 185 de outubro de 2006 - Informacodes
EconOmicas

d) Discriminagdo da proposta de comercializagdo
do produto: gastos com propaganda.

e) Relagdo dos produtos substitutos existentes
no mercado e seus respectivos pregos.

"Caso ndo haja nenhum produto substituto, a empresa deverd
apresentar justificativa, identificando as inovagées
tecnologicas, vantagens e estudos de eficdcia, se existirem,

~ ape . . /4
em relagdo aos produtos utilizados para mesma finalidade.
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RE n° 3385 de outubro de 2006 - Lista de
Produtos

1. PRODUTOS DE USO EM PROCEDIMENTOS CARDIOVASCULARES

1.1. Cardioversores e Cardiodesfibriladores implantdveis
1.2. Catéteres eletrofisioldgicos

1.2.1 Diagnésticos

1.2.2 Terapéuticos
1.3 Catéteres angiograficos de uso em cardiologia

1.4. Indutores, bainhas e agulhas para estudos e procedimentos
eletrofisiologicos

1.5. Marcapassos implantdveis
1.6. Stents:
1.6.1 Stents sem farmacos
1.6.2 Stents com farmacos
1.7. Vdlvulas Cardiacas
1.8. Endopréteses vasculares
1.9. Filtro de veia cava
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RE n° 3385 de outubro de 2006 - Lista de
Produtos

2. PRODUTOS DE USO EM ORTOPEDIA
2.1. Ancora montada com sistema de aplicagdo
2.2. Cimentos ortopédicos:

2.2.1 Sem fdarmacos

2.2.2 Com fdrmacos
2.3. Implante para coluna:

2.3.1 Sistema Posterior

2.3.2 Protese Discal

2.3.3 Cage - Dispositivo intervertebral
2.4. Parafusos bioabsorviveis para ligamentoplastia
2.5. Préteses de joelho total
2.6. Proteses de quadril total
2.7. Proteses de ombro total
2.8. Substitutos dsseos:

2.8.1 Condutores

2.8.2 Indutores
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RE n° 3385 de outubro de 2006 - Lista de
Produtos

3. PRODUTOS DE USO EM ANALISES CLINICAS

3.1 A%arelhclas analisadores de glicose sanguinea de uso ambulatorial e
omiciliar

3.2 Fitas para o analisador de glicose de uso domiciliar
3.3 Kits para diagnéstico laboratorial de:
3.3.1 Hepatite B
3.3.2 Hepatite C
3.3.3 HIV
3.3.4 HTLV
3.3.5 Sifilis
3.3.6 Chagas
3.3.7 Triagem Neonatal:
3.3.71TSH
3372 T4
3.3.7.3 Fenilalanina
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RE n° 3385 de outubro de 2006 - Lista de
Produtos

4. PRODUTOS DE USO EM TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA

4.1. Dialisadores
4.2. Equipamentos para hemodidlise e didlise peritoneal

5. PRODUTOS DE USO EM OFTALMOLOGIA
B.1. Lentes intra-oculares

6. PRODUTOS DE USO EM OTORRINOLARINGOLOGIA
6.1. Implantes cocleares
6.2. Aparelhos de Amplificagdo Sonora Individual (AASI)

7. PRODUTOS DE USO EM HEMOTERAPIA
7.1. Bolsas de Sangue
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Informacoes Online

> Anvisa - Monitoramento de Mercado - Informag¢des Econdmicas de Produtos para a Saude... !EE
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Apresentacao das Informacoes: versdes impressa e

eletronica

) Anvisa - Monitoramento de Mercado - Informacdes Econdmicas de Produtos para a Saude... x

Arquivo Editar Exibir Ir Fawvoritos Ferramentas Ajuda

<:EI - [_L\; - @ I:I @ |:|.': http:ffvwm.arwisa.gmr.tl-rfmonitorafprodutos_para_saudefguia_produtos_|ﬂ @ r |&P,

| | Hotmail gratis | | Links personalizados | | Windows Media | | Windows

A versdo impressa consistira em um documento que sera protocolizado em separado e
encaminhado ao MNicleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo (MUREM).

A versdo eletrdnica deve ser enviada por e-mail ao MNicleo de Assessoramento
Econdmico em Regulagdo (WUREM), para produto_saudei@anvisa.gov.br. Devera conter
documento idéntico ao apresentado na versfo impressa.

As planilhas disponibilizadas para o preenchimento das informacgdes econdmicas,
estdo agrupadas em arquivos separados para cada grupo de produtos, conforme RE n®
3365 de 13 de outubro de 2006, quais sejam:

Produtos de uso em Procedimentos Cardiovasculares {excel)

Produtos de uso em Ortopedia jexcel)

Produtos de uso em Anadlises Clinicas (excel)
A planilha foi retificada em 050407

Produtos de uso em Terapia Renal Substitutiva (excel

Produtos de uso em Oftalmologia jexcel)

Produtos de uso em Otorrinolaringologia jexcel)
A planilha foi retificada em 050407

Produtos de uso em Hemoterapia jexcel)

Em cada arquivo havera uma relacio dos produtos pertencentes a cada grupo. A
empresa devera preencher as informacées relativas ao produto que pretende registrar ou
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Andamento da Resolucao ANVISA

Situagdo Atual (apos 5 meses):

Numero de solicitacbes de registro por més
abril 10
marco 7
fevereiro 1
janeiro 31
dezembro 8
0 5 10 15 20 25 30 35

Total: 68 pedidos de registro e 1 pedido de revalidagdo
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Andamento da Resolucao ANVISA

Situagdo Atual (apds 5 meses):

NUumero de solicitacOes de registro por Geréncia -
desde 16/12/2006
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O GQUIP m GEMAT O GEVIT

GQUIP: Equipamentos; GEMAT: Materiais de Uso em Salde;
GEVIT: Produtos Diagnésticos de Uso In Vitro
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Andamento da Resolucao ANVISA

Situagdo Atual (apds 5 meses):

N° de Produtos por Area de Interesse com Pedido de Registro

TRS oftalmo. cardio. ortopedia  otorrino. analises
clinicas

Ndo houve nenhum pedido para drea de hemoterapia.
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Andamento da Resolucao ANVISA

Situagdo Atual (apos 5 meses):

50 +
45

Situacao dos pedidos de registros
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Andamento da Resolucao ANVISA
Situagdo Atual (apds 5 meses):

*Apenas 1 Produto Registrado pela GQUIP em
16/04/2007: Mdquina de Hemodialise:

-‘Recebemos até o momento 3 documentos informativos
(1 da area de TRS e 2 de Analises Clinicas).
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