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RESUMO

O mercado de Orteses, proteses e materiais especiais (OPME) no Brasil apresenta caracteristicas
estruturais que favorecem assimetrias de informacao, opacidade de pregos e incentivos econdmicos
desalinhados, configurando ambiente propicio a fraudes e desperdicios. Em resposta ao escandalo
amplamente divulgado em 2015, foi instituido o Grupo de Trabalho Interministerial sobre OPME
(GTI-OPME), seguido da criacao de um Grupo de Trabalho Externo coordenado pela Agéncia
Nacional de Satide Suplementar e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a finalidade
de propor medidas estruturais nos campos sanitdrio, econdmico e de governanga. O presente
estudo realiza analise documental e avaliativa das recomendactes formuladas entre 2015 e 2016 e
examina seu grau de implementagao no periodo 2015-2025. A investigacao adota abordagem de
avaliagao de implementagdo, fundamentada em referenciais da economia da informacao, da teoria
principal-agente e da governanga regulatdria. Os resultados indicam que medidas relacionadas a
padronizagao informacional e a rastreabilidade avancaram parcialmente, com destaque para a
implementacdo do sistema de Identificacao Unica de Dispositivos Médicos (UDI). Entretanto,
propostas estruturais como a adogao de pregos de referéncia externos e a criagao de um Registro
Nacional de Implantes interoperavel nao foram plenamente implementadas. Conclui-se que houve
sofisticagdo normativa relevante, mas permanece significativa lacuna entre desenho regulatério e
efetividade operacional, limitando o impacto mensuravel sobre fraudes no setor.

PALAVRAS-CHAVE: OPME; fraudes em saude; regula¢do sanitdria; governanca regulatoria;
economia da saude.



https://doi.org/10.63026/acertte.v1i1.300.1

Fraudes em Orteses, Proteses e Materiais Especiais no Brasil

ABSTRACT

The market for orthoses, prostheses and special medical devices (OPME) in Brazil presents structural
characteristics that favor information asymmetries, price opacity and misaligned economic incentives,
creating an environment conducive to fraud and waste. In response to the widely publicized scandal in 2015,
an Interministerial Working Group on OPME (GTI-OPME) was established, followed by the creation of an
External Working Group coordinated by the National Supplementary Health Agency and the National
Health Surveillance Agency, with the purpose of proposing structural measures in the sanitary, economic
and governance domains. The present study conducts a documentary and evaluative analysis of the
recommendations formulated between 2015 and 2016 and examines their degree of implementation during
the period 2015-2025. The investigation adopts an implementation evaluation approach grounded in
information economics, principal-agent theory, and regulatory governance frameworks. The results indicate
that measures related to informational standardization and traceability advanced partially, particularly with
the implementation of the Unique Device Identification (UDI) system. However, structural proposals such
as the adoption of external reference pricing and the creation of an interoperable National Implant Registry
were not fully implemented. It is concluded that although significant normative sophistication has been
achieved, a substantial gap remains between regulatory design and operational effectiveness, limiting the
measurable impact on fraud reduction in the sector.

KEYWORDS: OPME; healthcare fraud, health regulation; requlatory governance; health economics.

RESUMEN

El mercado de Jrtesis, protesis y materiales especiales (OPME) en Brasil presenta caracteristicas
estructurales que favorecen asimetrias de informacion, opacidad de precios e incentivos econdmicos
desalineados, configurando un entorno propicio para fraudes y desperdicios. En respuesta al escindalo
ampliamente difundido en 2015, se cred el Grupo de Trabajo Interministerial sobre OPME (GTI-OPME),
seguido por la constitucion de un Grupo de Trabajo Externo coordinado por la Agencia Nacional de Salud
Suplementaria y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, con el objetivo de proponer medidas
estructurales en los dmbitos sanitario, econdmico y de gobernanza. El presente estudio realiza un andlisis
documental y evaluativo de las recomendaciones formuladas entre 2015 y 2016 y examina su grado de
implementacién en el periodo 2015-2025. La investigacion adopta un enfoque de evaluacion de
implementacion, fundamentado en la economia de la informacion, la teoria principal-agente y la gobernanza
regulatoria. Los resultados indican que las medidas relacionadas con la estandarizacion informacional y la
trazabilidad avanzaron parcialmente, con destaque para la implementacion del sistema de Identificacion
Unica de Dispositivos Médicos (UDI). No obstante, propuestas estructurales como la adopcion de precios de
referencia externos y la creacion de un Registro Nacional de Implantes interoperable no fueron plenamente
implementadas. Se concluye que, aunque hubo una sofisticacion normativa relevante, persiste una brecha
significativa entre el disefio regulatorio y la efectividad operativa, lo que limita el impacto medible sobre la
reduccion de fraudes en el sector.

PALABRAS CLAVE: OPME; fraude en salud; regulacion sanitaria; gobernanza regulatoria; economia de
la salud.
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1. INTRODUCAO

Fraudes envolvendo oOrteses, proteses e materiais especiais (OPME) nao representam
apenas desvios financeiros isolados. Elas constituem um problema estrutural de governanca no
sistema de satide, com impactos que transcendem o desperdicio de recursos publicos e privados.
Em um mercado caracterizado por alta complexidade tecnologica, elevado valor unitdrio dos
dispositivos, forte assimetria de informacdao e multiplos intermedidrios, criam-se condigOes
propicias para distor¢des economicas, conflitos de interesse e praticas oportunistas. O resultado
nao € apenas sobrepreco: é risco assistencial, perda de confianga institucional e comprometimento
da sustentabilidade do sistema de satide.

Foi nesse contexto que, no inicio de 2015, a crise amplamente divulgada pela imprensa
como “mafia das proteses” exp0s fragilidades relevantes na cadeia de producao, comercializagao,
indicagao e financiamento de dispositivos implantaveis no Brasil. A repercussao publica revelou
nao apenas casos individuais de irregularidades, mas vulnerabilidades sistémicas relacionadas a
opacidade de pregos, auséncia de padronizacao, falhas de rastreabilidade e incentivos econdmicos
desalinhados entre fabricantes, distribuidores, profissionais de satde e financiadores.

Como resposta institucional, foi editada a Portaria Interministerial n° 38, de 8 de janeiro de
2015, que instituiu o Grupo de Trabalho Interministerial sobre OPME (GTI-OPME), envolvendo os
Ministérios da Saude, Fazenda e Justica. O mandato do grupo foi amplo: propor medidas para
aumentar transparéncia, aprimorar a regulagao sanitaria e econdmica, fortalecer mecanismos de
rastreabilidade, revisar processos de incorporagao tecnoldgica e enfrentar distor¢oes estruturais na
cadeia de OPME.

Em 2016, a Agéncia Nacional de Sauide Suplementar (ANS) e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) deram continuidade a agenda por meio da criagao de um Grupo de
Trabalho Externo (GTE), com a missao de acompanhar e operacionalizar as propostas formuladas
pelo GTI. A partir desse esforco, consolidou-se um conjunto de recomendacdes organizadas em
cinco eixos estratégicos, abrangendo regulagao sanitaria, regulagdo econdmica, regulacao do uso,
gestao e controle sistémico, e proibicoes e penalidades.

Este capitulo analisa criticamente essas recomendacdes, suas entregas institucionais e o
grau de implementacdo observado ao longo da tltima década. Busca-se responder a trés questoes
centrais: quais propostas foram efetivamente implementadas? quais permaneceram no plano
normativo? e, sobretudo, qual foi o impacto real dessas medidas na redugao das fraudes e
distor¢des no mercado de OPME no Brasil? Ao fazé-lo, o texto também aponta os desafios
pendentes e as prioridades para uma agenda futura capaz de transformar avangos regulatorios

formais em resultados concretos de integridade, eficiéncia e seguranca assistencial.

2. REFERENCIAL TEORICO
A analise do mercado de Orteses, proteses e materiais especiais (OPME) insere-se no campo
da economia da satde, da teoria da regulagao e da governanga publica. A literatura especializada

aponta que setores caracterizados por alta complexidade técnica, forte assimetria informacional e
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intermediacdo multipla tendem a apresentar vulnerabilidades estruturais que favorecem
ineficiéncias, conflitos de interesse e comportamentos oportunistas. Nesse sentido, o presente
estudo estrutura-se a partir de quatro eixos tedricos complementares: (i) assimetria de informagao
e falhas de mercado; (ii) teoria principal-agente; (iii) economia da regulagao e captura institucional;

e (iv) corrupgao e integridade em sistemas de saude.

2.1 Assimetria de informacao e falhas de mercado

A economia da informac¢do demonstra que mercados nos quais os agentes detém niveis
desiguais de conhecimento tendem a produzir resultados subotimos. Em seu estudo seminal,
George Akerlof (1970) demonstrou que a incerteza quanto a qualidade dos bens pode gerar selecao
adversa e deterioracao do mercado. No campo da satide, Kenneth Arrow (1963) ja havia destacado
que a presenca de incerteza, imprevisibilidade e dependéncia técnica limita o funcionamento do
mercado competitivo tradicional.

No caso das OPME, a assimetria informacional manifesta-se de forma acentuada: pacientes
e financiadores ndao dispdoem do mesmo nivel de conhecimento técnico que profissionais
prescritores e fornecedores. Essa desigualdade informacional, combinada a auséncia de
transparéncia de precos e a complexidade tecnologica dos dispositivos, cria ambiente propicio a
inducao de demanda, sobrepreco e escolhas nao necessariamente alinhadas ao melhor interesse

clinico ou econdmico.

2.2 Teoria principal-agente e incentivos

A teoria principal-agente oferece arcabougo analitico para compreender conflitos de
interesse decorrentes da delegacao de decisdes. Conforme formulado por Michael C. Jensen e
William H. Meckling (1976) e posteriormente sistematizado por Kathleen M. Eisenhardt (1989),
problemas de agéncia emergem quando o agente possui maior informagao que o principal e seus
incentivos nao estao plenamente alinhados.

No setor de OPME, a relagao é particularmente complexa: o paciente (principal) delega ao
médico (agente) a decisao terapéutica; simultaneamente, o financiador publico ou privado atua
como segundo principal, responsavel pelo custeio. Quando inexistem mecanismos robustos de
monitoramento, transparéncia e responsabilizagao, podem surgir incentivos para comportamentos
oportunistas, como a prescri¢ao de dispositivos mais onerosos ou comercialmente vinculados a
determinados fornecedores.

A literatura de incentivos em regulagao, desenvolvida por Jean-Jacques Laffont e Jean
Tirole (1993), reforca que, em ambientes com informacdo assimétrica, contratos e arranjos
regulatorios devem ser desenhados de modo a minimizar custos de agéncia e reduzir margens para

captura privada.
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2.3 Economia da regulacdo e captura institucional

A teoria da regulagao econdmica sustenta que mercados com falhas estruturais requerem
intervencao estatal capaz de corrigir distor¢oes e promover eficiéncia alocativa. Entretanto, a
literatura também alerta para o risco de captura regulatoria, fenomeno pelo qual interesses
privados passam a influenciar indevidamente decisoes publicas.

Em setores de alta especializagao técnica, como o de dispositivos médicos, a dependéncia
de expertise regulatoria e a fragmentacdo institucional podem aumentar a vulnerabilidade a
captura. A auséncia de sistemas integrados de informacao, rastreabilidade e monitoramento
econdmico dificulta a fiscaliza¢ao e reduz a capacidade do Estado de intervir de forma tempestiva
e baseada em evidéncias.

Assim, a efetividade regulatoria nao depende apenas da existéncia formal de normas, mas

da capacidade institucional de implementa-las e monitora-las de maneira continua.

2.4 Corrupcao e integridade em sistemas de saude

A literatura internacional aponta que sistemas de satde sdao particularmente suscetiveis a
praticas corruptas em razao da combinagao entre alto volume de recursos, complexidade técnica e
multiplicidade de intermedidrios. Estudos da Organizacao para Cooperagao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) e da Organizagao Mundial da Satde indicam que fragilidades em compras
publicas, conflitos de interesse na prescricao e auséncia de transparéncia de pregos constituem
fatores recorrentes de risco.

Nesse contexto, politicas voltadas a integridade institucional, como padronizagao
informacional, registros nacionais interoperdveis e mecanismos de rastreabilidade, sao

consideradas instrumentos centrais para mitigacao de fraudes estruturais.

3. METODOLOGIA

O presente estudo caracteriza-se como pesquisa qualitativa de natureza avaliativa,
fundamentada em andlise documental. Foram examinados o Relatério do Grupo de Trabalho
Interministerial sobre Orteses, Proteses e Materiais Especiais (GTI-OPME), publicado em 2015, o
Relatério do Grupo de Trabalho Externo coordenado pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar
e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (2016), bem como atos normativos editados entre
2015 e 2025, incluindo regulamentagoes sanitdrias, econdmicas e instrumentos correlatos. Também
foram considerados documentos institucionais publicos e analises técnicas relacionadas a
implementacao das medidas propostas.

Adotou-se abordagem de avaliagao de implementagao, com énfase na analise da coeréncia
entre o desenho regulatério originalmente formulado, os instrumentos institucionais efetivamente
criados e o grau de operacionalizagao observado ao longo da ultima década. A avaliagao foi
estruturada em trés dimensodes analiticas complementares: (i) implementagao formal normativa,

correspondente a edicdo de atos regulatdrios ou administrativos decorrentes das recomendagoes;
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(ii) implementagao operacional, referente a efetiva incorporagdao das medidas nos processos
institucionais e rotinas de gestao; e (iii) evidéncias disponiveis acerca do impacto potencial ou
observado das medidas sobre a reduc¢ao de vulnerabilidades estruturais associadas as fraudes em
OPME.

4. RESULTADOS

A andlise documental permitiu identificar avangos parciais e assimétricos na
implementacdo das recomendagdes formuladas em 2015-2016. Os achados foram organizados em
trés eixos integrados: (i) fortalecimento da infraestrutura regulatéria sanitaria; (ii) regulagao
econdmica e transparéncia de pregos; e (iii) governanca do uso e capacidade institucional de

controle.

4.1 Infraestrutura regulatdria sanitaria: avancos normativos e limites operacionais

No eixo da regulagao sanitdria, as recomendagdes concentraram-se na padronizacao
terminoldgica, na integracao de sistemas de informacao e na criagdio de mecanismos de
rastreabilidade. Observa-se avango parcial na compatibilizacao entre a nomenclatura sanitaria da
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Terminologia Unificada da Saude
Suplementar (TUSS), o que contribuiu para reduzir inconsisténcias descritivas entre registro e
faturamento.

O principal marco normativo do periodo foi a institui¢ao do sistema de Identificagao Unica
de Dispositivos Médicos (UDI), formalizada pela RDC n® 591/2021 da ANVISA. A adogao do UDI
representa avanco relevante na capacidade potencial de rastreabilidade e alinhamento a padroes
internacionais. Entretanto, sua implementagao permanece gradual e ainda nao se consolidou de
forma obrigatdria até o ponto de uso clinico, tampouco integrada de maneira sistémica aos fluxos
de autorizacao, faturamento e auditoria.

A recomendacao relativa a criagao de um Registro Nacional de Implantes interoperavel nao
foi implementada como sistema nacional integrado. Assim, embora o arcabougo normativo tenha
evoluido, persistem limita¢des na integragao operacional das bases de dados e na consolidagao de

um sistema informacional plenamente interoperavel.

4.2 Regulacao econdmica: persisténcia de opacidade e auséncia de instrumentos

estruturantes

No eixo econdmico, as recomendacdes incluiram adogao de Precos de Referéncia Externos
(PRE), criagdo de base nacional estruturada de pregos e fortalecimento de mecanismos de
concorréncia. Foram identificadas iniciativas pontuais de pesquisa de pregos e realizacao de
Andlise de Impacto Regulatério no ambito da ANVISA, além de discussdes técnicas sobre

monitoramento econdmico.
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Contudo, nao se observa a instituicdo de base nacional continua de pregos transacionais
reais com regras automatizadas de deteccao de outliers ou consequéncias regulatorias associadas.
A proposta de Precos de Referéncia Externos nao foi convertida em politica ptblica formal.

Os resultados indicam que, nesse eixo, as interven¢des permaneceram predominantemente
exploratdrias e normativas, sem consolidacao de instrumentos estruturais capazes de reduzir de
forma sistémica a assimetria informacional e a opacidade de precos, elementos centrais das

distor¢oes previamente diagnosticadas.

4.3 Governanca do uso e capacidade institucional de controle

As recomendagoes voltadas a regulagao do uso incluiram elaboracao de Manual de Boas
Praticas, fortalecimento de regras de autorizagao e capacitacao de gestores e auditores. O Manual
foi publicado em 2016, constituindo importante referéncia técnica. Todavia, sua natureza nao
vinculante e a auséncia de monitoramento sistematico limitaram seu impacto pratico.

A adogao de regras mais robustas de autorizagdo e auditoria permanece heterogénea entre
instituicdes e entre os segmentos do Sistema Unico de Satide e da satide suplementar. As iniciativas
de capacitagao ocorreram de forma pontual e descontinua, sem configuragao de programa nacional
permanente.

No campo do controle sistémico, prevalece modelo de auditoria predominantemente ex
post, com integracao limitada de bases de dados e uso restrito de ferramentas analiticas preditivas.
Modelos de detecgao de fraude baseados em anadlise de dados e técnicas de machine learning vém
sendo aplicados em diferentes contextos, inclusive fora do setor satide, evidenciando o potencial
de ferramentas tecnoldgicas para identificacdo de padrdes anomalos em mercados complexos
(Oliveira, 2025). A auséncia de incorporagado sistematica dessas abordagens no monitoramento de

OPME limita a capacidade preventiva do sistema regulatdrio.

5. DISCUSSAO

Os resultados evidenciam um padrao recorrente em reformas regulatérias complexas:
maior avango em instrumentos de natureza informacional e normativa e menor progresso em
intervengdes estruturais capazes de alterar incentivos econdmicos e redistribuir poder no mercado.
Esse achado dialoga diretamente com a literatura de economia institucional e regulagao publica,
segundo a qual mudancas de baixo custo politico tendem a ser implementadas com maior rapidez
do que reformas com impacto distributivo significativo.

Sob a perspectiva da economia da informacao, conforme formulada por George Akerlof e
desenvolvida no campo da satide por Kenneth Arrow, observa-se que as medidas implementadas
incidiram parcialmente sobre a assimetria informacional, especialmente por meio da padronizagao
terminoldgica e da introdugao da Identificagao Unica de Dispositivos (UDI). Contudo, a auséncia
de integragao plena entre registro sanitario, dados assistenciais e faturamento limita o potencial

dessas ferramentas para reconfigurar o ambiente informacional de forma estrutural. A informagao
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passou a existir em maior grau formal, mas ndo necessariamente como instrumento efetivo de
coordenacgdo econdmica.

A luz da teoria principal-agente, conforme sistematizada por Michael C. Jensen e William
H. Meckling, persistem fragilidades nos mecanismos de alinhamento de incentivos entre
prescritores, fornecedores e financiadores. A inexisténcia de monitoramento econdmico continuo,
associado a regras automaticas de deteccdo de padrdes andmalos, mantém espago para
comportamentos oportunistas, especialmente em contexto de alta especializagdao técnica e
dependéncia deciséria. A auséncia de consequéncias regulatdrias previsiveis e sistematicas
enfraquece o carater dissuasdrio das normas.

No plano da governanga regulatoria, a literatura sobre captura institucional e economia
politica da regulagao sugere que reformas que alteram margens de rentabilidade ou ampliam
transparéncia de pregos tendem a enfrentar maior resisténcia de atores organizados. A nao
implementacao de propostas como o Preco de Referéncia Externo e o Registro Nacional de
Implantes interoperavel pode ser interpretada a luz dessa dinamica: ambas exigiriam coordenagao
federativa robusta, ajustes legais e enfrentamento de interesses econdmicos consolidados no setor
de dispositivos médicos.

Adicionalmente, a predominancia de auditorias ex post e de respostas repressivas pontuais
indica que o sistema permanece orientado a correcao posterior de desvios, em vez de priorizar
mecanismos estruturais de prevengao baseados em dados integrados e andlise preditiva. Essa
caracteristica reforca a hipdtese de que a capacidade institucional evoluiu mais em termos formais
do que em densidade operacional.

Constata-se, portanto, uma dissociacdo entre sofisticagdo normativa e efetividade
sistémica. O arcabougo regulatdrio tornou-se mais elaborado e alinhado a padrdes internacionais,
mas a auséncia de integracdao informacional plena, monitoramento econémico estruturado e
mecanismos de consequéncia automatica reduz seu impacto pratico sobre as vulnerabilidades
estruturais associadas as fraudes em OPME.

Em sintese, os achados sugerem que a transformagao do mercado de OPME depende
menos da multiplicagdo de normas e mais da consolidacao de infraestrutura regulatdria integrada,
com capacidade analitica continua e instrumentos que alterem incentivos econdmicos de maneira

estruturante.

CONSIDERACOES

Passados dez anos das recomendacoes formuladas pelo GTI-OPME, observa-se evolugao
institucional relevante, sobretudo no campo da padronizagao regulatoria e da rastreabilidade de
dispositivos médicos. Todavia, a implementacdo fragmentada das medidas impediu a
consolida¢do de um sistema integrado de prevenc¢ao e monitoramento de fraudes em OPME.

Os achados confirmam que o principal desafio remanescente nao reside no diagnostico do
problema, amplamente reconhecido desde 2015, mas na capacidade de integracao de dados,

fortalecimento da governanga interinstitucional e criagao de instrumentos economicos dotados de
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consequéncias regulatdrias efetivas. A auséncia de bases nacionais estruturadas de precos, de
interoperabilidade plena entre sistemas e de mecanismos automaticos de detecgao de anomalias
mantém vulnerabilidades compativeis com o padrao tedrico descrito pela economia da informagao
e pela teoria principal-agente.

Do ponto de vista tedrico, o estudo reforca a literatura segundo a qual reformas regulatdrias
tendem a avangar mais rapidamente em dimensdes normativas do que em dimensodes distributivas
ou estruturais. Conforme argumentado por George Stigler (1971), setores regulados com elevada
concentracdo técnica e econdmica apresentam maior propensao a resisténcia organizada a
intervencdes que alterem margens de rentabilidade ou ampliem transparéncia de pregos. Nesse
sentido, a ndo implementagao de instrumentos como Preco de Referéncia Externo e Registro
Nacional de Implantes interoperavel pode ser interpretada nao apenas como limitagao técnica, mas
como resultado de dinamica institucional prépria de mercados regulados complexos.

Adicionalmente, andlises internacionais conduzidas pela OECD indicam que sistemas de
saude sao particularmente suscetiveis a distor¢des quando mecanismos de integridade nado se
traduzem em infraestrutura informacional integrada e monitoramento econémico continuo. O caso
brasileiro confirma essa tendéncia: a sofisticacdo normativa, embora necessaria, mostra-se
insuficiente quando desacompanhada de capacidade analitica sistémica e de instrumentos
regulatorios com efeitos automaticos e previsiveis.

Assim, a principal contribuigao deste estudo para a literatura sobre governanga regulatoria
em saude reside em demonstrar que a efetividade antifraude depende menos da multiplicacao de
normas e mais da consolidagao de infraestrutura regulatdria integrada, capaz de alinhar incentivos,
reduzir custos de agéncia e transformar informacao em mecanismo estruturante de coordenagao
econdmica.

A consolida¢ao de uma agenda sustentavel de integridade no mercado de OPME exige o
fechamento do ciclo regulatdrio: integracao entre rastreabilidade, autorizagdo, faturamento e
monitoramento econdmico; fortalecimento da coordenacgao interinstitucional; e institucionalizagao
de métricas de desempenho capazes de mensurar resultados. Sem esses elementos, o sistema tende
a permanecer formalmente sofisticado, porém estruturalmente vulneravel.

Este estudo contribui para o campo da economia da regulagao em satide ao demonstrar
que sofisticagao normativa nao se traduz automaticamente em efetividade economica, quando nao

acompanhada de mecanismos estruturais de monitoramento e consequéncia regulatdria.
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