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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO RDC N° 478, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre o monitoramento economico de dispositivos
medicos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 11
de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objeto

Art. 1° Esta Resolucao dispde sobre o monitoramento econémico a que estdo sujeitos os
dispositivos médicos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em regulamentagao
ao inciso XXV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Secaol ll
Abrangéncia

Art. 2° O monitoramento econdémico de que trata esta Resolucdao sera realizado para os
dispositivos médicos selecionados pela Anvisa, conforme lista anexa a Instrugao Normativa especifica, a
ser publicada e atualizada conforme os critérios dispostos nesta Resolucao.

Secao lll
Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, considerem-se as seguintes definicoes:

| - dispositivo médico: produto meédico, conforme definido pela Resolugcdao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizagdes;

Il - atributo técnico: especificacdo técnica, compreendendo também suas possiveis variagdes,
relativa a um dispositivo médico, selecionada pela Anvisa para balizar o agrupamento de dispositivos
meédicos com caracteristicas técnicas semelhantes;

[l - assimetria de informagao: falha de mercado que ocorre quando ha uma diferenca nas
informagdes que as partes envolvidas em uma transagcao possuem acerca de um produto ou servico,
particularmente quando essa diferenga pode ocasionar desequilibrios no mercado e afetar o resultado da
transacao; e

IV - monitoramento econédmico de dispositivos médicos: acompanhamento continuo dos precos
de dispositivos médicos, bem como de outros dados econdmicos que sejam relevantes para reduzir a
assimetria de informacao no mercado de dispositivos médicos.
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CAPITULO I

DO MONITORAMENTO ECONOMICO
Secao |

Objetivo

Art. 4° O monitoramento econémico de que trata esta Resolugcao objetiva contribuir para a
reducao da assimetria de informagao no mercado, por meio:

| - da divulgacao de estatisticas do historico de precos praticados dos dispositivos medicos
monitorados;

Il - da definicao e da divulgacao de atributos técnicos dos dispositivos médicos monitorados; e

[l - da divulgacao de outras informagdes que a Anvisa considere relevantes para a redugao da
assimetria de informagao, resguardadas as informagdes protegidas por sigilo legal.

Secao ll

Requisitos

Art. 5° Sao requisitos para o monitoramento econémico:

| - a selegao, pela Anvisa, dos dispositivos méedicos objeto de monitoramento, conforme Secao |
do Capitulo Ill desta Resolucao;

I - a definicao, pela Anvisa, do conjunto de atributos técnicos para agrupamento dos
dispositivos medicos selecionados, conforme Secao | do Capitulo IV desta Resolucao;

[ll - a coleta, pela Anvisa, dos precos historicos praticados no mercado, bem como de outros
dados a serem monitorados, conforme Segao | do Capitulo V desta Resolugao; e

IV - a informacao quanto aos atributos técnicos para agrupamento de cada modelo de
dispositivo médico com registro valido da Anvisa, a ser prestada pelos solicitantes ou detentores de
registro de dispositivos médicos, conforme Secao Il do Capitulo V desta Resolugao.

Paragrafo unico. Sempre que necessario poderao ser solicitadas as informacdes econdmicas
previstas no inciso VIl do art. 16 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para os fins do monitoramento
previsto nesta Resolucao.

Secao lll
Implementacao

Art. 6° O monitoramento econdémico sera implementado pela Anvisa para os dispositivos
medicos registrados, selecionados de forma gradual e incremental.

§ 1° A ordem de implementacao do monitoramento econdmico dos dispositivos medicos
constantes da lista publicada por meio da Instrugao Normativa especifica de que trata o art. 2° desta
Resolugao, levara em consideragcao a complexidade para a definicao do conjunto de atributos técnicos, de
forma a garantir que o monitoramento seja implementado para o maior numero de dispositivos médicos
de interesse no menor tempo possivel.

§ 2° O cronograma de implementagao do monitoramento econémico de dispositivos médicos
levara em consideracao a viabilidade técnico-operacional da Anvisa.

§ 3° O inicio do monitoramento econdmico de cada dispositivo médico ocorrera a partir da
publicacao, pela Anvisa, do seu conjunto de atributos técnicos no anexo da Instrugcao Normativa de que
trata o art. 16 desta Resolucao.

Secao IV
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Resultados

Art. 7° Os resultados do monitoramento econdémico de dispositivos medicos devem contribuir
para a redugao da assimetria de informagao no mercado, por meio da divulgagao de atributos técnicos
que permitam o agrupamento de produtos com caracteristicas técnicas semelhantes e da divulgacao de
estatisticas do histoérico de precos praticados.

Art. 8° Os resultados do monitoramento econdmico poderao ser utilizados para auxiliar na
definicao de referencial de precos para aquisicdes publicas ou privadas de dispositivos méedicos.

CAPITULO Il

DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Critérios para selegao

Art. 9° Para selecao dos dispositivos méedicos objeto de monitoramento econémico, a Anvisa
considerara os seguintes critérios:

| - o impacto financeiro para o Sistema Unico de Saude (SUS);
Il - o impacto financeiro para o sistema de saude suplementar; e
[l - a relevancia para a saude publica, devidamente fundamentada.

§ 1° O impacto financeiro para o SUS sera avaliado considerando, pelo menos, o percentual
representado pelo dispositivo meédico no total de gastos com compras publicas, conforme informagodes
obtidas junto ao Ministério da Saude.

§ 2° O impacto financeiro para o sistema de saude suplementar sera avaliado considerando,
pelo menos, o percentual representado pelo dispositivo meédico no total de gastos pelas operadoras de
planos de saude, conforme informagdes obtidas junto a Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Art. 10. Apenas dispositivos medicos com registro valido na Anvisa poderao ser selecionados
para o monitoramento econdémico de que trata esta Resolugao.

Secao ll
Divulgacao e atualizagao dos dispositivos medicos selecionados

Art. 11. Os dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa serao
divulgados por meio de lista anexa a Instrucao Normativa especifica de que trata o art. 2° desta Resolugao.

Art. 12. A atualizacdo da lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento
econdmico sera realizada por iniciativa da Anvisa, a fim de garantir a constante observancia dos critérios
dispostos na Secao | do Capitulo Il desta Resolucao.

Paragrafo unico. A atualizacao a que se refere o caput podera resultar em inclusao ou exclusao
de dispositivo médico no escopo de monitoramento econémico.

CAPITULO IV

DOS ATRIBUTOS TECNICOS

Secao |

Definicao do conjunto de atributos técnicos

Art. 13. O conjunto de atributos técnicos dos dispositivos medicos selecionados para
monitoramento econémico sera definido pela Anvisa.

Paragrafo unico. Para definicao do conjunto de atributos técnicos, a Anvisa consultara os
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agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

Art. 14. Os atributos técnicos devem ser selecionados dentre aqueles que tenham relagao com a
funcionalidade do dispositivo médico.

Art. 15. O conjunto de atributos técnicos deve permitir o agrupamento dos dispositivos medicos
com caracteristicas técnicas semelhantes disponiveis no mercado.

Secaol ll
Divulgacgao e atualizagao do conjunto de atributos técnicos

Art. 16. O conjunto de atributos técnicos definidos para os dispositivos medicos selecionados
para monitoramento econdmico devera ser divulgado por meio de Instrugao Normativa especifica.

Art. 17. A atualizacao do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos meédicos selecionados,
quando necessaria para manutencao do efetivo monitoramento econémico, sera realizada por iniciativa da
Anvisa, que podera alterar, incluir ou excluir atributos técnicos, bem como suas variagoes.

§ 1° A exclusao, a alteracao ou a inclusao de atributo técnico, incluindo suas variacoes, poderao
ser sugeridas a Anvisa, por qualquer interessado, por meio de formulario eletrénico disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa.

§ 2° Em todos os casos, a sugestao deve ser acompanhada de justificativa técnica que embase
a importancia da atualizacao do conjunto de atributos técnicos, considerando a relagao entre o atributo
técnico e a funcionalidade do dispositivo médico e a possibilidade de permitir o agrupamento de
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes.

§ 3° Para atualizagao do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos medicos selecionados
para monitoramento econémico, a Anvisa considerara as sugestdes recebidas e consultara os agentes que
tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

§ 4° Nao serao objeto de avaliagao por parte da Anvisa as sugestdes que nao estejam instruidas
com todas as informagodes requeridas.

CAPITULO V

DA COLETA DOS DADOS NECESSARIOS AO MONITORAMENTO
Secao |

Coleta de dados pela Anvisa

Art. 18. Os dados necessarios ao monitoramento econdmico dos dispositivos meédicos
selecionados poderao ser coletados pela Anvisa por meio:

| - de pesquisa ativa as bases de dados disponiveis;
[l - do compartilhamento de informagdes por outros 6rgaos publicos;
[l - de publicagdes técnico-cientificas; ou

IV - de requerimento aos detentores de registro de dispositivos médicos ou a outros agentes
econdmicos que atuem nesse mercado.

Paragrafo unico. A depender das especificidades do monitoramento econémico de cada grupo
de dispositivos médicos, outras fontes poderao ser utilizadas.

Art. 19. Os dados utilizados no monitoramento econdémico deverao ser os mais atualizados
possiveis, considerando as fontes de coleta disponiveis para utilizagado da Anvisa.

Secao ll
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Envio das informagdes pelos solicitantes ou detentores de registro

Art. 20. E responsabilidade do detentor do registro enviar a Anvisa as informagdes quanto aos
atributos técnicos de cada modelo do dispositivo médico objeto de monitoramento econémico.

Art. 21. As informacgdes de que trata o art. 20 serdao enviadas a Anvisa, por meio de peticao
especifica:

| - para novos dispositivos médicos, em até sessenta dias apos a publicagao do registro;
Il - para os dispositivos médicos ja registrados:

a) quando solicitado pela Anvisa, nos termos do paragrafo unico deste art. 21,

b) no momento da revalidacao do registro; ou

c) sempre que forem realizadas mudangas pos-registro que incluam novos modelos, alterem ou
incluam informacgoes relativas aos atributos técnicos do dispositivo meédico, em até sessenta dias apos o
deferimento da mudancga pods-registro.

Paragrafo unico. Para dispositivos medicos com registro valido que constem na lista publicada
por meio da Instrucao Normativa especifica de que trata o art. 2° desta Resolucao, e cujos detentores de
registro ainda ndo tenham enviado as informagodes relativas aos atributos técnicos, a Anvisa solicitara esse
envio em instrumento proprio, que definira prazo nao inferior a sessenta dias para apresentacao.

CAPITULO VI
DA DIVULGACAO DOS RESULTADOS DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Art. 22. Os resultados do monitoramento econémico de dispositivos médicos serao divulgados
pela Anvisa em seu sitio eletronico, resguardado o sigilo legal e garantida a informagao quanto as fontes
dos dados utilizados.

§ 1° A Anvisa disponibilizard, em seu sitio eletrénico, ferramenta atualizada que permita a
consulta de estatisticas do historico de precos praticados por agrupamento de dispositivos médicos com
caracteristicas técnicas semelhantes, conforme os atributos técnicos informados para cada modelo.

§ 2° A atualizagao dos resultados do monitoramento econémico de dispositivos médicos devera
ser realizada pelo menos trimestralmente pela Anvisa.

§ 3° A Anvisa adotara medidas para evitar a identificacao de precos individuais dos dispositivos
medicos, bem como para salvaguarda de outras informagdes comerciais sensiveis.

§ 4° A divulgagao dos resultados do monitoramento econémico sera realizada utilizando
informagdes de precos dos dispositivos médicos monitorados defasadas no tempo em, no minimo, trés
meses.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucao, bem como a falsidade
nas informagodes prestadas, constitui infragao sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes civil ou penal cabiveis.

Art. 24. Esta Resolucao sera revisada apos trés anos, contados a partir da sua vigéncia, com base
nos resultados alcancados pelo monitoramento econémico, apurados por meio do Monitoramento e
Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR).

Art. 25. Ficam revogadas:

| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 13 de outubro de 2006, publicada no
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Diario Oficial da Uniao n®° 198, de 16 de outubro de 2006, Segao 1, pag. 69; e

Il - Resolugao - RE n° 3.385, de 13 de outubro de 2006, publicada no Diario Oficial da Uniao n°
198, de 16 de outubro de 2006, Secao 1, pag. 77.

Art. 26. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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