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Brasilia, 30 de margo de 2016.

Oficio Abiis 005/2016

A

Dra. Martha Oliveira

Diretora de Desenvolvimento Setorial

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS

Av. Augusto Severo, 84 - Gldria Rio de Janeiro/RJ - CEP: 20021-040

Referéncia: Subgrupo 01 — GTE OPME

Prezada Dra. Martha,

A Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude — Abiis, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o nimero 14.660.017/0001-80 e com sede na
Cidade de Brasilia, Distrito Federal, no Setor Comercial Norte, Quadra 02, n? 190, Sala 502,
Parte W1. Ed. Corporate Financial Center, Asa Norte, CEP 70712-900, neste ato representada
por seu Diretor Executivo, José Marcio Cerqueira Gomes, vem, conforme acordado na reunido
do Subgrupo 01 do GTE OPME ANS, instituido pela Portaria DIDES n° 06, de 29 de outubro de
2015, apresentar sua colaboracdo e comentdrios sobre questGes relacionadas a

Nomenclatura/GMDN, conforme segue:

Inicialmente, louvamos a iniciativa de envolver diversos setores da

sociedade civil no debate e agradecemos a oportunidade de participar e contribuir.

A ABIIS nasceu da colaboracdo de entidades da cadeia de
fornecimento de produtos médicos na construcdo de um ambiente imparcial de discussao
racional e aprofundamento da analise do setor saude brasileiro, objetivando a construcdo de
um ambiente institucional, negocial e regulatério propicio ao florescimento da Inovacao
Tecnoldgica como impulsor da ampliagdo do acesso do povo brasileiro as solucdes de

prevencdo, diagndstico e tratamento necessarias para uma vida saudavel e prospera.
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sociais. Atualmente, a ABIIS investe em pesquisa sobre os fundamentos e estrutura do setor

Este ideal polinizou as entidades originais, bem como, outros agentes

saude e atividades de difusdo de conhecimento, sensibilizando formadores de opinido e
formuladores de politicas publicas, demonstrando que inovacdo é acesso e debatendo

construtivamente os desafios e oportunidades da sociedade brasileira neste escopo.

Partindo desde objeto central, entendemos que a definicao de
padroes de Nomenclatura de produtos médicos formara a base da comunicagcdo entre os
atores publicos e privados do setor saude, tornando mais eficiente a atividade regulatdria e
reduzindo a assimetria de informacado decorrentes da diferenca de conceitos (significado) com

que os diferentes players operam e se comunicam entre si.

Para que o padrdo de Nomenclatura realize a efetiva comunicacao
entre os entes sociais envolvidos, ha de se configurar e legitimar como uma lingua comum a

estes atores dentro do escopo que pretende abranger.

Sua eficiéncia para estabelecer o circuito comunicacional mais
eficiente possivel dependerd de dois fatores principais, quais sejam: (i) eleger sob qual ou
guais pontos de vista sera utilizada sincronicamente e; (ii) capacidade de homogeneizacado de

paradigmas entre seus operadores.

Vemos com um grande potencial transformador um sistema de
Nomenclatura que possa ser utilizado para todas as finalidades especiais do sistema de salde,
conforme descrito na Lei Organica da Saude e na Constituicdo Federal, e seja utilizado por
todos os Orgdos governamentais, iniciativa privada, profissionais de saude, partes

interessadas nas suas comunicacdes entre si e com a sociedade.

Considerando ainda a intensa globalizacdo das cadeias produtivas e do
conhecimento e, as oportunidades de acesso que representa a capacidade de comunicacdo
também globalizada, ja esta passando de uma oportunidade para uma necessidade dos

sistemas de saude nacionais.
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plena compreensdo das decisdes tomadas em relacdo aos condicionantes das premissas da

O conteudo divulgado publicamente até o momento, ndo permitiu a

proposta de padronizacdo de Nomenclatura apresentada, de modo que passaremos a tecer

nossa percepg¢do baseada no conhecimento sobre o processo que tivemos até o momento.

1) Em nossa opinido, é preciso que sejam tomadas decisGes explicitas
e expressas sobre a utilizacdo da Nomenclatura quanto a: (i) seus objetivos e; (ii) usuarios.
Caso tais decisoes tenham sido tomadas, é importante que sejam compartilhadas, inclusive
com sua fundamentacdo, para que os atores nao integrantes do grupo de trabalho possam
contribuir de forma mais qualificada e ter maior engajamento na utilizacdo da lingua

resultante;

2) Para que o sistema de Nomenclatura proposto atinja todo o seu
potencial, é preciso trazer todos os futuros usuarios para a discussdo profunda para evitar que
se mantenham signos assincronos que impecam ou dificultem o fechamento do circuito
comunicacional. Notamos a auséncia de participacdo efetiva da cadeia de fornecimento de
produtos para a saude e também de alguns 6rgdos publicos que incidem fortemente no setor
como a Receita Federal, Confaz ou Receitas Estaduais, Secretarias de Saude, INPI, CADE,

ANVISA, ANS e SUS.

Neste ponto, vale mencionar que hoje ja existem graves problemas no
setor saude decorrentes da utilizacdo de conceitos diferentes nas diversas regulamentacées
relativas a tributos (NCM X PIS/COFINS X ICMS), estes em relacdo a nomenclatura da prépria

Anvisa e outros;

3) A globalizagcdo de cadeias produtivas e do conhecimento recomenda
a harmoniza¢cdo com um sistema que seja internacionalmente aceito, preferencialmente que

seja prevalente;

4) A proposta de criacdo de tabelas de correspondéncia (dicionarios)
no modelo “De:” “Para:” acabara criando mais dificuldades e custos de transa¢do para os
envolvidos, decorrente, tanto de sua imprecisdo, quanto pela adicdo de mais uma camada de

complexidade na comunicacao;
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discussdo com os outros atores sociais e usudrios da Nomenclatura que se esta propondo e,

Considerando os pontos acima, propomos o aprofundamento da

especialmente, com a iniciativa privada e cadeia de fornecimento de produtos para saude.

Ao simular o preenchimento do formuldrio do edital de chamamento
da ANVISA, algumas empresas notaram notar alguns desafios, como por exemplo: (i) Produtos
sob um mesmo nome técnico e descrito de forma abrangente, ndo foram incluidos no Edital
para alteracdo de forma mais especifica; (ii) H4 produtos utilizados em procedimentos
cardiovasculares que ndo constam da lista, como os dispositivos de protecdo embdlica
utilizados em procedimentos para colocacdo de stent de cardtida; (iii) Produtos que sdo
utilizados num procedimento de cardiologia ndo estdo contemplados nesta nova classificacdo
de nome técnico; (iv) Produtos que, de acordo com a nova classificacdo de nome técnico,
poderiam levar a interpretacdo de que haveria uma mudanca de classe de risco, como por
exemplo: fio guia de uso exclusivamente periférico (PTA), que é enquadrado na Classe Il
passaria a ser denominados como fio-guia cardiovascular, classe na qual também constariam
os fios-guia de uso coronario, ou hibrido coronario e periférico (PTCA e PTA), que atualmente
sdo de Classe IV; (v) Ndo ha previsdo para stent de Cardtida; (vi) stent renal e stent lliaco
passaram a ser considerados sob o novo nome técnico de stent ndo vascular, o que pode
causar equivoco, uma vez que trata-se de stents para tratamento de vasos renais ou iliacos;
(vii) Ha produtos, como por exemplo: fio guia, que sdo utilizados em cardiologia e em outras
areas como ortopedia, reservando as caracteristicas especificas de cada area. Nestes casos é
importante esclarecer se a ANVISA irda manter a nomenclatura 2501401 — Fio Guia para os
produtos de ortopedia ou se eles também serdo afetados pelas novas nomenclaturas criadas

para cardiologia.

Ante todo o exposto é que agradecemos a oportunidade e reiteramos
a necessidade de participacdo dos entes que compdem a cadeia de fornecimento nas
discussoes e, nos colocamos a disposicdo para contribuir com reflexdes e informacgoes

adicionais.

José Marcio Cerqueira Gomes
Diretor Executivo
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