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Secretaria Executiva da Cimara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

Editorial CTE AVANCA NAS DISCUSSOES EM TORNO DA
MINUTA DE RESOLUCAO SOBRE INFRACOES

O Boletim Informativo da Secretaria Executiva da Camara de

Regulagdo do Mercado de Medicamentos traz os resultados obtidos ) )
no ultimo trimestre de 2017, relativos as atividades de regulacio Foi encerrada em 20 de outubro de 2017 a Consulta Piblica n. 1, de 31 de

econ6mica do mercado de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitiria. |~ agosto de 2017, que apresentou proposta de regulamentagdo do processo
administrativo para apuragiao de infragSes as normas que regulam o

Aptesenta, também, informagoes sobte o langamento do Anudrio mercado de medicamentos. Foi recebido um total de 15 contribuicoes,
Estatistico do Mercado Farmactutico de 2016, realizado na 1,42 sendo 13 oriundas de pessoas juridicas, com predominancia de entidades
Reunido do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude. que representam o setor de medicamentos, e duas de pessoas fisicas.

Outro destaque do boletim é o debate realizado no Comité Técnico

et 6 (CMIEID) @ deimns ¢k et ele resalligio que alsaralio No periodo, a Secretaria Executiva da CMED processou a compilagio das

o processo de apuracio de infracdes e aplicagio de penalidades contribui¢des feitas, realizou a analise técnica das sugestoes apresentadas,
decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras do formatou a minuta de resolu¢do e a encaminhou para discussio no
mercado de medicamentos, com base na Consulta Ptblica n. 1/2017, ambito do Comité Técnico Executivo (CTE).

encerrada em outubro.
Ap6s um ciclo de discussoes realizadas pela equipe técnica, uma minuta

O inicio das discussoes, também no Comité Técnico, sobre a final ja esta em analise por parte das autoridades do comité e do Conselho
modernizagao do aparato regulatério dos medicamentos isentos de de Ministros da CMED.

prescriciao é mais um assunto que esteve em evidéncia no trimestre.

Boa leitural Autorizacao para comercializacao

Equipe SCMED/Anvisa
No 4° trimestre de 2017, a SCMED autotizou a comercializagio

Anvisa/Scmed divulgam dados inéditos da de 507 apresentagdes de medicamentos. Em se tratando apenas
oo . . de moléculas novas no palis, tiveram a comercializagio permitida
industria de medicamentos no Brasil, com o os seguintes medicamentos,/principios ativos:

lancamento do Anuario Estatistico do Mercado
Farmacéutico 2016 Principio

Medicamento )
ativo

Indicagao terapéutica

O diretor-presidente da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Jarbas Barbosa, Tratamento de atrofia muscular
lancou no dia 14 de dezembro de 2017, espinhal (AME) 54, doenga

em Brgsiha, a segunda edigio Ado. Anuério SPINRAZA ® Nusinersena caracteriAza.da pela degeneracio
Estatistico do Mercado Farmacéutico 2016, de neurdnios motores da

com dados inéditos do setor. A publicacio coluna vertebral e sem op¢oes

traz informacdes sobre o volume de vendas terapéuticas.

2016

da industria de medicamentos, os tipos de

. . Tratamento de hemoglobinuria
produtos mais vendidos, o faturamento S

paroxistica noturna (HPN) e

e o ranking das empresas que atuam no SOLIRIS @ Eculizumabe ) " o
Brasil. Além disso, o levantamento inclui sindrome hemolitico-urémica
os principais principios ativos usados e a atipica (SHUa).

distribuicdo geografica dos fabricantes, entre ] Tratamento de longo prazo de
outras informagdes. CERDELGA Hemitartarato pacientes adultos com doenca

de eliglustate de Gaucher tipo 1 (DG1).

Tratamento de leucemia
linfoide aguda (LLLA).

. Tratamento da crise aguda, mo-
BERINERT | Imibidorde CL | W% e

erada ou grave de angioedema

A repercussao na midia das informagdes contidas no anuario foi esterase hereditario dos tipos I e I1.
muito positiva, com vérias noticias veiculadas por diversos meios de
comunicagio, tais como jornais, emissoras de radio e de televisdo, sizes
de noticias etc.

O langamento do Anuério Estatistico aconteceu durante a 14* Reuniio
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (Gecis), por ONCASPAR @ [ Pegaspargase
meio de uma apresentagdo feita pelo diretor-presidente, que resumiu
as principais informacées do documento.

(1) O Ministério da Saude deu inicio ao processo de compra do medicamento
Spinraza (nusinersena) para atender a 13 a¢des judiciais. O preco do medicamento
oferecido ao Ministério da Saude para o tratamento da AME era R$ 420 mil por
ampola. Com a regulatizagio, a ampola passard a ser comprada por, no maximo,
R$ 209 mil, representando uma redugio de 50% — economia que permitira aplicar
mais recursos na Saude. O custo para tratar cada paciente chega a R$ 2,5 milhdes.

Para facilitar a consulta dos dados, foram elaborados dois folderes
— um em portugués e outro em inglés — que destacam as principais
informacoes contidas no anuario. Todo este material estid no size da

Anvisa, no endereco portal.anvisa.govbr/medicamentos/publicacoes. (2) Entre os medicamentos mais catos, 12 remédios custaram ao Ministério da

Saide, até julho de 2017, R$ 656 milhGes para atender a demandas judiciais, entre

A publicacio foi elaborada pela Secretaria Executiva da Cimara de eles o medicamento Soliris (eculizumab). A regulariza¢io do preco desse medica-

Regulagio do Mercado de Medicamentos (SCMED), tresponsavel mento trari uma importante economia para as compras da Satide.
pelo Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (3) Em virtude do risco de desabastecimento da L-asparaginase no pais e para aten-

(Sammed), que ¢ a base oficial de dados do mercado brasileiro de der 2 uma demanda emergencial de seis meses, o Ministério da Saude teve que
> . . . A . ~
medicamentos importar este medicamento em regime de urgéncia, em 2017. Com a aprovacio do

preco do medicamento, o risco de desabastecimento foi mitigado sensivelmente.




CTE INICIA DISCUSSOES SOBRE MODERNIZACAO DO APARATO REGULATORIO DOS MIPS

Em dezembro, a Secretaria Executiva da CMED
apresentou a0 CTE as bases para as discussdes que
visam a modernizacio do aparato regulatério dos
medicamentos isentos de prescricdo, mais conhecidos

por Mips.
Do ponto de vista sanitirio, sio medicamentos

que possuem reagdes adversas com causalidades
conhecidas, baixo potencial de toxicidade e de intera¢Ges

EVENTOS

medicamentosas. Sdo também usados pata o tratamento
de doengas nio graves, com evolugio inexistente e com
baixo potencial de risco ao paciente.

As discussoes, que iniciaram no CTE, tém por objetivo
trazer mais racionalidade ao processo de avaliacio e
decisio sobre a liberagao, o monitoramento e a regulacao
de pregos, buscando concentrar em um documento unico
toda a legislacdo que rege essa classe de medicamentos.

No ultimo trimestre de 2017, a SCMED participou dos seguintes eventos:

Nacionais

* Audiéncia prévia com representantes das revistas que divulgam
precos de medicamentos, para esclarecimentos sobre as dificul-
dades e desafios pelos quais passa este setot, antes da criagdo de
futura normatizacdo da CMED a respeito das publicagbes de pre-
¢os no pafs.

* Palestra sobre o tema “Perspectivas da CMED”, no 22° En-
contro Técnico e 18° Encontro Empresarial da Associagdo
Brasileira dos Produtores de Solugdes Parenterais (Abrasp),
no Hotel Windsor Plaza, em Brasilia/DFE

* Participacdo na mesa-redonda Industria Farmacéutica e Judi-
cializagio da Saude, no Tribunal de Justica, em Porto Alegre/RS.

* Participa¢do em palestra que apresentou os avancos que a CMED
tem alcancado na regulagio do mercado e nos critérios para a de-
finicdo e o ajuste de precos, no evento Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude 2017: conectando pesquisas e solugdes,
realizado no Transamérica Expo Center, em Sao Paulo/SP.

* Participacio no 11° Encontro Nacional de Inovagio em Far-
macos e Medicamentos (ENIFarMed), na Federacio das In-
dustrias do Estado do Rio de Janeiro, no Rio de Janeiro/R], com a

Palestra “A CMED em 16 anos de regulacao do mercado de medi-
camentos no Brasil”.

Cursos e treinamentos

A SCMED organizou e convidou areas do Ministério da Saude
e da Anvisa para o Curso Avancado de Avaliagdo Critica de
Evidéncia Cientifica.

Internacionais

* Apresentagoes da SCMED sobre o mercado de medicamentos
no Brasil, no Encuentro Latinoamericano de Regulacion Sa-
nitaria, organizado pela Asociacion Mexicana de Profesionales
en Regulacién Sanitaria de la Industria de Insumos para la Salud
(Amepres), realizado na Cidade do México/México.

* Palestra sobte a regulacio brasileira de medicamentos, no 9° Encon-
tro de Membros da Rede de Avaliagao de Tecnologias em Saude das
Américas (RedETSA), na Cidade do Panamé/Panama.

* Semana de treinamento de equipes de El Salvador e do Peru
em regulacio de precos de medicamentos, no evento Coopera-
¢ao Técnica entre Paises em Desenvolvimento - Brasil — El
Salvador — Peru, realizado na sede da Anvisa, em Brasilia/DFE
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