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Associacdes do setor de saude pedem mudanca em resolucéo que
exige dados econdmicos no registro de produtos médico-hospitalares

A Associacao Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos
Médico-Hospitalares (Abimed), em conjunto com as associa¢cdes CBDL, ABIMO, ABRAIDI e
SINAEMO, enviou, no dltimo dia 13 de janeiro, uma carta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) sugerindo mudancas no texto da RDC n©°. 185/06.

A resolucdo determina que as empresas apresentem, no ato de pedido ou revalidacdo de registro, um
relatério de informagdes econdbmicas sobre o produto. A nova resolucdo, que entrou em vigor em
dezembro, torna o registro de produtos e equipamentos meédico-hospitalares mais dificil e oneroso
para as empresas.

O documento elaborado pelas associacdes pede pela segunda vez, a postergacdo por pelo menos um
ano da implementacao da resolugdo, e também sugere o seguinte:

- Modificacéo do pedido de preco de fabrica com discriminacdo de impostos e margens de distribuicéo
para preco de lista ao consumidor;

- Exclusdo do item que pede informacgfes de marketing;

- Exclusdo do artigo que estabelece suspensédo de comercializacdo, caso os dados econémicos nao
sejam considerados satisfatérios;

- Exclusdo do pedido de lista de produtos competidores;

- Manter o suprimento de lista de produtos similares ao invés de produtos substitutos;

- Manter o suprimento de numero potencial de pacientes somente nos casos de revalidacdo de
registros.

Na opinido do vice-presidente da Abimed, Aurimar José Pinto, a necessidade de vincular o
relatério de informacdes econdmicas a comercializacdo de produtos pode ser altamente prejudicial ao
setor. "A suspensao do produto que ja esta no mercado € um risco sanitario maior do que a falta
destas informag6es pelo titular do registro. Alem disso, podera inibir investimentos das empresas, pela
incerteza da continuidade de comercializacdo com a interferéncia da agéncia", alerta.

O vice-presidente da Abimed diz que o ideal seria realizar este controle sem a interferéncia no registro
dos produtos médico-hospitalares. "As associa¢des do setor de saude continuardo a discutir com a
Anvisa uma possivel mudancga nessa Resolu¢do. A monitoracdo econémica do setor é importante, mas
ndo deve interferir na agilidade do registro de produtos e na autorizacdo de comercializa¢cdo dos
mesmos", afirma.

Fonte: Aurimar José Pinto, vice-presidente da Associagao Brasileira dos Importadores de
Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares (Abimed)
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