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APRESENTACAO

A Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)
apresenta seu Relatdrio de Atividades referente ao ano de 2017.

Neste documento sao destacadas diversas atividades executadas por esta Secretaria Executiva,
enguanto primeira instancia da Camara de Regula¢ao do Mercado de Medicamentos - CMED.

Dentre os resultados e agdes importantes desenvolvidos em 2017, podemos destacar a analise
pela SCMED em até 90 dias das categorias de medicamentos, sem os passivos de analise e com
o estabelecimento dos prazos; a eliminacao do passivo de investigacdes preliminares; a reducao
recorde para dois anos das decisGes em 12 instancia; a aprovagao do prego do primeiro principio
ativo a base de canabidiol; as discussGes em torno da minuta de resolugdo sobre infragdes; a
definicdo de prego-teto para o medicamento eculizumabe, a assinatura de termo de
compromisso que garantiu o abastecimento de mercado de vdrias apresentacGes de
medicamentos com risco de desabastecimento e o lancamento do Anudrio Estatistico da
IndUstria Farmacéutica de 2016.

Ao realizar as atividades de regulacdo econdmica do mercado de medicamentos sujeitos a
vigilancia sanitaria, a SCMED contribui para o cumprimento da missdo da Anvisa de promover a

salide da populagdo, em ac¢do coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), tendo em vista o bem-estar social, a promocao do acesso e o desenvolvimento econémico 5
do pais.

Sugestdes podem ser enviadas para cmed@anvisa.gov.br.

Boa leitura

Equipe SCMED
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HISTORICO DA REGULAGAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

O inicio da regulacdo do mercado brasileiro de medicamentos foi baseado em um modelo de
analise de custos, despesas e lucro das empresas farmacéuticas. Os instrumentos de regulacdo
sofreram reformulag¢Ges ao longo das décadas e o mecanismo de garantir a margem de lucro
sobre os custos deixou de ser utilizado. Houve algumas tentativas de substituir o modelo
regulatério por acordos informais com a industria, porém, as experiéncias nesse sentido nao
lograram éxito.

Mais recentemente, nas décadas de 1970 e 1980 a maior parte dos precos da economia,
inclusive os precos dos medicamentos, era controlada pelo Conselho Interministerial de Pregos
— CIP, que utilizava tabelamento e congelamento de precos como ferramenta regulatoria.

Na década de 1990 o controle de precos foi intercalado com momentos de liberacdo total do
mercado. Essa experiéncia acarretou uma alta dos precos dos produtos farmacéuticos, levando
a se instituir em 2001 novamente a regulacdo econémica do mercado de medicamentos no
Brasil, através da criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED), érgao regulador especifico do
setor de medicamentos.

Em 2003 a CAMED foi extinta pela Lei 10.742 e substituida pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). E competéncia da CMED determinar precos maximos
permitidos para comercializacdo de novas apresentacdes, definir indices anuais de ajustes de 6
precos, monitorar o mercado e apurar infragdes as regras de regulagao econémica.

A CMED adota um sistema regulatdrio que permite a negociagdo de precos no mercado a partir
da fixagdo dos pregos-teto dos medicamentos. Trata-se do modelo de price cap, em que os
precos maximos sao publicados em lista acessivel a toda sociedade na pagina eletronica da
ANVISA e atualizados mensalmente, servindo de balizadores para as negociag¢des citadas.

A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os precos maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado
numa cesta de nove paises e que também nao acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparacdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma finalidade terapéutica, a
nao ser que seja comprovada sua superioridade em comparacdo a elas.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DOS MERCADOS BRASILEIRO E MUNDIAL DE MEDICAMENTOS

Os mercados nacional e internacional de medicamentos sdo caracterizados pela presenca de
bens credenciais, baixa elasticidade da demanda, barreiras a entrada de novos concorrentes e
forte assimetria de informacgdes, entre outras falhas de mercado. Assim, muitos paises adotam
modelos regulatdrios que promovem a concorréncia, estimulam o acesso aos medicamentos e
a inovagao farmacéutica.

A regulacdo de precos de medicamentos é uma pratica comum no mundo, largamente utilizada

na OCDE e em outros paises, tais como: Australia, Austria, Bélgica, Canada, Republica Tcheca,
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Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Islandia, Israel, Itdlia, Japdao, Coreia do Sul,
Luxemburgo, Holanda, Nova Zelandia, Noruega, Pol6nia, Portugal, Eslovaquia, Eslovénia,
Espanha, Suécia, Suica, Turquia, Colémbia, Africa do Sul, Russia, China, El Salvador, etc.

As politicas e ferramentas de price cap e a de referenciamento externo de pregos sdo
comumente utilizadas. Outra politica comum é a comparagdo com precos de alternativas
terapéuticas ja existentes no mercado interno e a de uso de outros instrumentais de avaliacao
de tecnologia em saude.

OBJETIVOS E COMPETENCIAS

A Anvisa, conforme regulamentado pelo Decreto n2 4.766/2003, exerce a fungdo de Secretaria
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos. A CMED, por sua vez, tem
por objetivos a adocdo, a implementacao e a coordenacao de atividades relativas a regulacao
econdmica do mercado de medicamentos, voltadas a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Como principais atividades da CMED podem-se citar a determinagao de pregos maximos
permitidos para comercializacdo de produtos novos e de novas apresentacdes, a definicdo de
indices anuais de ajustes de precos, o repasse de alteracdo de carga tributaria, o
estabelecimento de regras para compras publicas dos entes federados, o monitoramento e a
andlise do mercado de medicamentos, a realizacdo de investigagdes preliminares e a aplicagdo

de san¢Ges em primeira instancia nos processos administrativos de empresas que infringem as 7
regras de regulagcdo econémica.

Sdo competéncias da Secretaria Executiva da CMED (SCMED) implementar as deliberagbes e as
diretrizes fixadas pelos érgdos colegiados, realizar e promover estudos e apresentar propostas

de regulamentacao.
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COMO A CMED ESTA ESTRUTURADA

A CMED é composta pelo Conselho de Ministros (CM), pelo Comité Técnico-Executivo (CTE) e
pela Secretaria Executiva, que é exercida pela Anvisa e esta diretamente ligada ao Gabinete do
Diretor-Presidente da Anvisa (Gadip), conforme apresentado na Figura 1.

FIGURA 1 - COMPETENCIAS, ESTRUTURA E COMPOSICAO DA CMED.

Competéncias Estrutura Composicao

e —= Ministros

» Orgdo de deliberaggo final Conselho de MS (preside) MDIC

> DecisGes tomadas por unanimidade Ministros M) Casa Civil
MEF

» Instancia responsavel pela discussdo e

formulagdo de propostas Secretarios

» Decide, em instancia final, os recursos Comité Técnico- SCTIE/MS (coordena) SEPRAC/MF
interpostos contra as decisdes da T Executivo B SENACON/MJ SDCI/MDIC
Secretaria-Executiva SE/Casa Civil

» Decisdes tomadas por unanimidade

» Implementa deliberagdes e diretrizes
fixadas pelo CM e pelo CTE
» Prepara reunides do CM e do CTE

» Coordena grupos técnicos Secretaria

> Instaurar e julga processos = l====- 3 . -—- Secretario Executivo

administrativos para apuragdo de ExeCUt'Va/AnV'sa

infragGes

» Andlises em primeira instancia 8

» Proposi¢do de regulamentacdo

A estrutura da Secretaria Executiva pode ser compreendida de forma processual, em que sado
analisados e definidos os precos maximos permitidos para comercializacdo dos medicamentos
propostos pelas empresas, os quais sao posteriormente monitorados. Se forem identificadas
infracbes praticadas por empresas que atuem no mercado farmacéutico, sdo instaurados
processos administrativos para apuragao das possiveis infragoes.

No Brasil, somente é permitida a comercializagdo de medicamentos que tenham precos-teto
aprovados pela CMED, apds concedido o registro do medicamento pela autoridade competente,
Anvisa. Os pregos-teto permitidos pela CMED sdo registrados no Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed), o qual contém mais de 25 mil apresentacdes de
medicamentos com pregos regulados e é considerado a base de dados oficial do mercado
farmacéutico brasileiro.

Durante o processo de analise de preco de entrada, é apurado se o medicamento é produzido a
base de molécula nova no pais. Em caso positivo, tem-se o que é denominado medicamento
novo, que deve ser classificado em uma das categorias a seguir:

Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que traga ganho
para o tratamento em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo

terapéutica; ou
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Categoria Il: moléculas novas no pais que ndao se enquadrem na categoria .

Em se tratando de uma molécula ndo nova no mercado, o medicamento é classificado pela
SCMED em uma das seguintes categorias:

Categoria lll: nova apresentacao de medicamento ja comercializado pela prépria empresa, em
uma mesma forma farmacéutica;

Categoria IV: medicamento ja comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica ou
nova apresentacdo de medicamento que nao esteja na lista dos comercializados pela empresa
(exceto nova forma farmacéutica no pais ou nova associagdo de principios ativos ja existentes
no pais);

Categoria V: nova forma farmacéutica no pais ou nova associacdo de principios ativos ja
existentes no pais;

Categoria VI: medicamento genérico.

Entre as ferramentas de cdlculo de precos-teto de produtos classificados nas categorias |, Il e V
destacam-se o referenciamento de precos externos e o custo de tratamento de terapias
equivalentes. Os pregos-teto de produtos classificados nas demais categorias sdo obtidos por
meio de comparagdo com o mercado interno brasileiro.

A CMED publica mensalmente listas de precos aprovados, que contemplam o precgo-fabrica (PF),
0 preco maximo ao consumidor (PMC) e o preco maximo de venda ao Governo (PMVG). 9

E responsabilidade da empresa observar os pregos publicados pela CMED e também publicar
em revistas especializadas os pregos efetivamente praticados. Frise-se que essas listas de preco
também servem de guia para os consumidores de medicamentos, que podem denunciar
facilmente infragdes cometidas pelas empresas, por meio do envio de comprovantes fiscais.

A SCMED também analisa, por meio de a¢gdes de monitoramento, as denuncias advindas de
consumidores e entes da Administracdo Publica, realizando por meio de acbes de
monitoramento ativo, cruzamento dos dados contidos no Sammed com revistas especializadas
do setor e outras fontes importantes.

Destaque-se, ainda, que a SCMED presta assisténcia direta ao Conselho de Ministros e ao Comité
Técnico-Executivo da CMED. Além de implementar as deliberagGes e as diretrizes fixadas pelos
drgdos colegiados, realiza e promove estudos e sugere propostas de regulamentac¢do sobre

matérias de competéncia da CMED, conforme as apresentadas no anexo deste relatorio.
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PRINCIPAIS RESULTADOS DE 2017
DESTAQUES

Algumas realizag6es do ano de 2017 merecem destaque, como a conclusao em 90 dias da maior
parte das andlises de aprovacao de pregos de medicamentos em primeira instancia.

1.936 015 2016
1.698 2014

2013

Dentro desse esforco, ocorreram a aprovacgao inédita do preco-teto do Tetraidrocanabinol, o
primeiro principio ativo a base de canabidiol, e o estabelecimento do preco maximo para
medicamentos judicializados como o bioldgico Eculizumabe, passando a ser vendido para o
Governo Federal conforme menor preco internacional apurado pela SCMED e gerando uma 10
economia anual da ordem de 300 milhdes de reais nas compras realizadas pelo Ministério da

Saude.

Outro desafio foi a eliminagdo do passivo de investigagdes preliminares realizadas
principalmente a partir de denuncias do Ministério Publico e de 6rgaos do governo federal. Essas
investigacbes costumavam levar até cinco anos para serem concluidas, devido a grande
demanda por parte desses entes.

J4 a decisdo em primeira instancia teve uma redugdo recorde para os processos administrativos
de infracdo, que eram finalizados em até cinco anos a partir de sua instauracdo. Com o tempo
de investigagdo preliminar, levavam-se até dez anos para a decisao ser publicada pela SCMED.
O tempo médio de analise foi reduzido para dois anos.

A SCMED também submeteu a consulta publica uma minuta de resolugdo, que visa a disciplinar
o processo administrativo para apuracao de infracGes e aplicacdo de penalidades, decorrentes
das infragdes as normas de regulagdo do mercado de medicamentos. A resolugao propde trazer
para o espectro de uma Unica resolugdo, varios normativos constantes das bases legais e
introduzir meios alternativos de resolucdo de demandas, a fim de trazer celeridade e economia
aos fluxos e rotinas, envolvendo a gestdo de processos administrativos no ambito da CMED.
Foram recebidas contribui¢cdes oriundas de entidades representativas do setor regulado de

medicamentos, de empresas que atuam nesse setor e da sociedade civil.
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Por fim, também mereceu destaque o ajuste extraordinario de precos, que teve o objetivo de
garantir para os proximos trés anos o abastecimento de diversos medicamentos, e que teve
como base a assinatura de termo de compromisso entre a CMED e as empresas fornecedoras.

ATIVIDADES INTERNAS
1) ANALISE DE DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO

Em 2017, foram analisados 950 processos de documentos informativos de precos (crescimento
de 5,0% em relacdo a 2016), que corresponderam a 2.394 apresentacdes de medicamentos.
A tabelal e a figura 2 a seguir apresentam a evolu¢do do nimero de processos e de
apresentagdes recebidas nos ultimos cinco anos, demonstrando a manutengao do crescimento
no numero de processos e uma leve queda no nimero de apresentacgdes.

TABELA 1 - QUANTIDADE DE PROCESSOS E APRESENTAGOES ANALISADOS, POR ANO.

Ano Numero de Numero de
processos apresentacoes

2013 682 1.698
2014 745 1.936
2015 851 2.259
2016 904 2.407
2017 950 2.394

11

Fonte: Sistema Sammed

FIGURA 2 - PROCESSOS E APRESENTAGOES ANALISADOS

PROCESOS E APRESENTAGCOES

ANALISADOS
2407
2500 2259 2394
1936
1500
904 950
1000 gy 745 851
- i
0
2013 2014 2015 2016 2017
™ NUumero de processos Numero de apresentacdes

Fonte: Sistema Sammed

Conforme previsto na Resolugdo CMED n2 02, de 5 de marco de 2004, a SCMED realiza as
anadlises de pregos, considerando a classificagdo dos medicamentos em categorias, as quais
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possuem critérios e prazos de andlises especificos. A tabela 2 apresenta os resultados das
analises realizadas em 2017, por categoria.

TABELA 2 - QUANTIDADE DE PROCESSOS E APRESENTACOES ANALISADAS, POR CATEGORIA.

Processos Apresentagoes

Medicamentos novos 23 2,42% 45 1,88%
Categoria | 9 0,95% 14 0,58%
Categoria Il 14 1,47% 31 1,29%
Medicamentos ndao novos 623 65,58% 1696 70,84%
Categoria lll 216 22,74% 502 20,97%
Categoria IV 132 13,89% 447 18,67%
Categoria V 7 0,74% 28 1,17%
Categoria VI 268 28,21% 719 30,03%
Casos Omissos 304 32,00% 653 27,28%
Transferéncia de Titularidade 266 28,00% 553 23,10%
Demais casos omissos 38 4,00% 100 4,18%
Total 950 100,00% 2394 100,00%

Fonte: Sistema Sammed

12
As categorias lll, IV, VI e transferéncias de titularidade (TT) possuem critérios de analise menos

complexos que as demais categorias, envolvendo comparagdes com o mercado interno
brasileiro. Elas representaram 64,84% da quantidade de processos e 69,67% do total de
apresentacdes analisadas pela SCMED em 2017. E importante destacar que as transferéncias de
titularidade sdo classificadas como casos omissos, mas, para este Relatério de Atividades, foram
destacadas dos demais casos omissos, os quais representam analises mais complexas.

As categorias |, Il, V e casos omissos (excetuadas as transferéncias de titularidade - TT) possuem
critérios de andlise mais complexos e corresponderam a 6,42% dos processos analisados em
2017. Os pareceres técnicos desses produtos envolvem analises de estudos clinicos, andlises de
patentes, cdlculos de custos de tratamento, soma de monodrogas e pesquisas de precos em
sites internacionais, dentre outros critérios que podem ser estabelecidos pelo CTE em processos
de andlise de casos omissos.

A tabela 3 mostra, por categoria, a quantidade de apresentagdes que tiveram precos-fabrica

deferidos e indeferidos.
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TABELA 3 - QUANTIDADE DE APRESENTAGOES, POR CATEGORIA, COM PRECOS DEFERIDOS E INDEFERIDOS

Caso
Resultado/Categoria | Il 1l IV V VI Omisso Total %
TT  Outros
Deferido 7 13 254 248 4 505 426 30 1.487 62,11%
Indeferido 6 15 184 136 24 93 18 41 517 21,60%
Em Anadlisep/2018 1 3 64 63 0 121 109 29 390 16,29%
Total 14 31 502 447 28 719 553 100 2.394 100,00%

Fonte: Sistema Sammed

Aproximadamente 22,0% do total de apresentagbes analisadas pela SCMED em 2017 tiveram
precos indeferidos, ou seja, foram pleiteados diferentemente das normas de precificacao
estabelecidas pela CMED.

O indice de indeferimentos é mais elevado para categorias que utilizam critérios com menor
previsibilidade, como taxas médias de cambio, custos de tratamento ou participagbes em
mercado. As categorias que utilizam comparacao de precos com medicamento de referéncia ou
com produtos da mesma empresa possuem indices de indeferimento inferiores.

Do total de 653 casos omissos, 553 apresentagdes foram de transferéncia de titularidade,
representando 84,68% daquele total. Embora o critério de apuracao de transferéncia de
titularidade esteja em caso omisso, ele tem todo o regramento definido em comunicados da

SCMED.
13

2) PRODUTOS NOVOS EM 2017 — CATEGORIAS |, II, V E BIOLOGICOS

Em 2017, 51 produtos tiveram definicdo de preco nas categorias que englobam produtos novos,
sendo que as principais destinagdes foram: 16 (31,3%) para o tratamento de cancer, 9 (17,6%)
para anti-infecciosos e 8 (16%) para hematologia.

A imagem a seguir demonstra a distribui¢ao geral:
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FIGURA 3 — PRODUTOS NOVOS POR CATEGORIA
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Fonte: Sistema Sammed
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3) REDUCAO PERCENTUAL MEDIA DE PRECO DE ENTRADA, POR CATEGORIA

A reducdo percentual média nos precos de entrada, considerando as 2.394 apresentacdes
analisadas em 2017, foi de 5,81 %.

A discriminacdo por categoria, considerando todas as apresentacdes analisadas e apenas
aquelas indeferidas, é apresentada na Tabela 4.

TABELA 4 — REDUGAO PERCENTUAL MEDIA DE PRECO DE ENTRADA, POR CATEGORIA.

Categorias de Categorias de novas apresentagoes,
novas novas formas farmacéuticas ou novas
Grupo Avaliado moléculas EJETG
Casos
TT .
Omissos
Todas as
apresentagoesda 2,47% 14,09% 11,04% 7,20% 15,44% 2,61% 1,18% 3,64%
categoria
Apenas
apresentagoes
574% 25,41% 26,96% 18,38% 18,02% 12,00% 19,12% 24,37%
com pregos

indeferidos
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Fonte: Sistema Sammed

No ano de 2017, das 14 apresentacbes pleiteadas como Categoria I, 3 (21,43%) foram
classificadas como Categoria Il, pois ndo cumpriram todos os requisitos da Categoria I.
Ou seja, o medicamento ndo era objeto de patente de molécula ou ndo apresentou ganho para
o tratamento, em comparagdo as terapias existentes no mercado.

A Categoria Il possui como critérios de analise os pregos internacionais e o custo de tratamento
com as opgoes terapéuticas disponiveis no Brasil.

4) MONITORAMENTO E ANALISE DO MERCADO

Em 2017, a SCMED monitorou, por meio do Sistema de Acompanhamento de Mercado de
Medicamentos — SAMMED, aproximadamente 25 mil apresentacdes de medicamentos passiveis
de serem comercializados no mercado brasileiro. Além disto, foram atendidos cerca de 400
expedientes para alteracdo na base de dados SAMMED, envolvendo mais de 2.000
apresentacoes. Atualmente, o atendimento das demandas de atualizacdo da base de dados é
realizado no prazo aproximado de um més. Anteriormente esse prazo poderia ultrapassar um
ano.

Também foram inativadas cerca de duas mil apresentacdes sem comercializacdo entre os anos

de 2012 e 2016, conforme publicagdo do Comunicado n2 10/2017.
15
4.1) DENUNCIAS ADVINDAS DA ESFERA PUBLICA

Um dos impactos da capacitagdo de entes publicos é a denuncia de infragdes. Em 2017, foram
analisadas 310 denuncias encaminhadas pela Unido e pelas secretarias estaduais e municipais
de Saude, em desfavor de ofertantes de medicamentos que tenham praticado ou proposto
precos de medicamentos acima dos pregos regulados pela CMED em processos licitatorios para
compras de medicamentos.

Visando uma maior aproximacdo entre os gestores publicos e a CMED, foram recebidas
denuncias pelos e-mails institucionais cap.cmed@anvisa.gov.br e cmed@anvisa.gov.br, as quais
foram respondidas, seguidas de encaminhamento de orientagdes sobre o processo de compras
publicas de medicamentos.

Nestes casos a SCMED procurou orientar, por escrito, os demandantes sobre como proceder em
situacbes em que possam ser oferecidas denuncias a CMED. Foram dadas respostas e
orientagdes referentes ao indice CAP (Coeficiente de Adequagdo de Pregos), as substancias que
constam dos anexos dos Comunicados CAP-Lista, Confaz e aliquotas de ICMS para cada estado
da Federacao.

Apesar dos resultados obtidos, a SCMED reitera os contatos com as secretarias de Saude e
hospitais atendidos pelos laboratérios e distribuidoras, a fim de ndo permitir os abusos em

novos processos licitatorios de compras de medicamentos.
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Na tabela e mapa a seguir pode-se observar que Minas Gerais foi o estado com maior volume
de denuncias, seguido de S3ao Paulo e Santa Catarina.

TABELA 5 — VOLUME DE DENUNCIAS POR ESTADO

N2 de % sobre o total
Estado apresentagées de apresentagoes
denunciadas denunciadas
Minas Gerais 1.120 30,39%
Sdo Paulo 987 26,78%
Santa Catarina 872 23,66%
Unido 179 4,86%
R.G. do Sul 116 3,15%
Sergipe 85 2,31%
Pernambuco 84 2,28%
Tocantins 53 1,44%
Mato Grosso 45 1,22%
Espirito Santo 35 0,95%
Ronddnia 23 0,62%
Ceara 19 0,52%
Rio de Janeiro 17 0,46%
Distrito Federal 16 0,43%
Parana 11 0,30%
Mato Grosso do 0 0.27%
Sul ’ 16
Goias 7 0,19%
R.G. Norte 6 0,16%

Total geral de
dentincias

3.685 100,00%

Fonte: Datavisa

FIGURA 5 - VOLUME DE DENUNCIAS POR ESTADO
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Em termos de denuncias que foram identificadas como infracdo e ndo infragdo, temos a

distribuicdo por estado e Unido nas informacdes da tabela abaixo:

TABELA 6 — VOLUME DE DENUNCIAS IDENTIFICADAS COMO INFRACAO E NAO INFRACAO

% sobre o
N2 de % sobre o total % sobre o N2 de % sobre o
total de
dentincias de de dentincias de  total geral de  denuncias de total geral de
Estado dentincias de
apresentagées apresentacées apresentagées apresentagdes dentincias de
apresentagoes
com infragdo com infragdo denunciadas sem infragao apresentagoes
sem infragao

Minas Gerais 805 28,85% 21,85% 315 35,20% 8,55%
Sdo Paulo 735 26,34% 19,95% 252 28,16% 6,84%
Santa Catarina 796 28,53% 21,60% 76 8,49% 2,06%
Unido 114 4,09% 3,09% 65 7,26% 1,76%
R.G. do Sul 109 3,91% 2,96% 7 0,78% 0,19%
Sergipe 10 0,36% 0,27% 75 8,38% 2,04%
Pernambuco 69 2,47% 1,87% 15 1,68% 0,41%
Tocantins 16 0,57% 0,43% 37 4,13% 1,00%
Mato Grosso 18 0,65% 0,49% 27 3,02% 0,73%
Espirito Santo 34 1,22% 0,92% 1 0,11% 0,03%
Rondénia 23 0,82% 0,62% 0 0,00% 0,00%
Ceara 3 0,11% 0,08% 16 1,79% 0,43%
Rio de Janeiro 17 0,61% 0,46% 0 0,00% 0,00%
Distrito Federal 13 0,47% 0,35% 3 0,34% 0,08% 17
Parana 8 0,29% 0,22% 3 0,34% 0,08%
Mato Grosso do
sul 8 0,29% 0,22% 2 0,22% 0,05%
Goids 7 0,25% 0,19% 0 0,00% 0,00%
R.G. Norte 5 0,18% 0,14% 1 0,11% 0,03%
Total Geral 2.790 100,00% 75,71% 895 100,00% 24,27%

Fonte: SCMED

A tabela a seguir apresenta o volume de denuncias oriundas de demandas judiciais.
Nota-se que, para os estados com maior volume de denuncias, este tipo foi o mais
representativo em 2017. As denuncias resultantes de demanda judicial tiveram uma

participacao de 61% do total geral.
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TABELA 7 — VOLUME DE DENUNCIAS DE DEMANDAS JUDICIAIS

% demanda

% demanda

Dentincias de judicial sobre
Total de judicial sobre o
apresentagées o total de
apresentagoes total geral de
por demanda denuncias de
denunciadas apresentagoes
judicial apresentagées
denunciadas
por estado
Minas Gerais 1.120 633 56,52% 17,18%
. 98
Sdo Paulo . 670 67,88% 18,18%
Santa Catarina 872 713 81,77% 19,35%
Uniao 179 28 15,64% 0,76%
R.G. do Sul 116 86 74,14% 2,33%
Sergipe 85 2 2,35% 0,05%
Pernambuco 84 69 82,14% 1,87%
Tocantins 53 5 9,43% 0,14%
Mato Grosso 45 18 40,00% 0,49%
Espirito Santo 35 10 28,57% 0,27%
Rondénia 23 0 0,00% 0,00%
Ceara 19 0 0,00% 0,00%
Rio de Janeiro 17 15 88,24% 0,41%
Distrito Federal 16 0 0,00% 0,00%
Parana 11 3 27,27% 0,08% 18
Mato Grosso do
10 8 80,00% 0,22%
Sul
Goias 7 0 0,00% 0,00%
R.G. Norte 6 0 0,00% 0,00%
Total Geral 3.685 2.260 61,33% 61,33%

Fonte: SCMED

4.2) PUBLICACAO DO CAP — COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PRECOS

Comunicado n2 06, de 30 de marco de 2017, definiu o coeficiente de adequacdo de precos — CAP
em 19,28%. Trata-se de um importante parametro utilizado nos calculos de pregos maximos de
venda ao Governo, representando um desconto obrigatdorio sobre o prego-fabrica de
medicamentos objetos de compras por érgdos da Administragao Publica.

O fortalecimento de agbes objetivando a capacitagdo, o treinamento e a disseminagdo de

informagdes sobre compras publicas de medicamentos junto a secretarias estaduais e
municipais de Saude e demais drgaos interessados, faz parte das programagdes anuais da
SCMED. Foram levados esclarecimentos aos gestores publicos, em relacdo aos pregos
permitidos pela Camara, principais tributos incidentes e, principalmente, como se da a aplica¢do
do CAP em compras publicas.
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5)  ANALISE JURIDICA

No ambito da atuacdo regulatéria por parte da CMED, a temdtica da fiscalizacdo quanto ao
cometimento de infragdes as regras que orientam o mercado de medicamentos esta tratada na
Lei n2 10.742, de 2003, observando, dentre outros, os principios da legalidade, finalidade,
razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, verdade real,
interesse publico e eficiéncia.

Nos termos do art. 82 da mesma lei, “O descumprimento de atos emanados pela CMED, no
exercicio de suas competéncias de regulagao e monitoramento do mercado de medicamentos,
bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangoes
administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990”.

Ha portanto um claro didlogo entre as normas de protecao e defesa dos consumidores e as
normas de regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, possibilitando a CMED a
utilizacao de todo o arcaboug¢o normativo e procedimental do Codigo de Defesa do Consumidor
e regulamentos posteriores, na apuracao e repressdo de infracdes no ambito do mercado de
medicamentos.

A area juridica da SCMED, que trata destas questdes, desenvolve dentre outras, as seguintes
atividades:

e Instauragdo de processos de infracao;

e Atendimento de consultas dos ministérios publicos federal e estaduais; 19
e Andlise técnica de processos administrativos;

e Elaboragdo de relatérios conclusivos sobre processos administrativos.

Com relagdo aos processos de infragdo, a SCMED instaura processos administrativos a partir de
atividades de monitoramento de mercado e de denuncias encaminhadas de todo o pais,
especialmente de 6rgdos publicos.

Do total de processos instaurados, 128 foram decididos em primeira instancia no ano de 2017,
com base em relatdrios conclusivos sobre processos administrativos. Os processos
administrativos de infragdo sdo julgados por esta Secretaria em primeira instancia e, em segunda
instancia, pelo CTE.

Ao todo, 110 processos foram instaurados pela SCMED em 2017, com o intuito de apurar a
ocorréncia de infragdes as normas de regulagdo do mercado de medicamentos. Destaca-se
também que o tempo de analise da SCMED foi reduzido drasticamente, caindo de cinco para
dois anos em 2017.

Quanto as demandas dos 6rgdos federais e estaduais, a SCMED emitiu 260 oficios em
atendimento ou consultas sobre denuncias e temas de interesse da regulagdo do mercado de

medicamentos.
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No quesito anadlise técnica, a area juridica da Secretaria emitiu 417 notas técnicas em 2017, que
foram encaminhadas para Procuradoria Federal na Anvisa, com o objetivo de subsidiar a defesa
da Unido em processos judiciais.

Outra atividade de destaque foi o levantamento feito pela CMED apontando que, ao todo, foram
aplicadas 494 multas desde 2008, a maioria delas depois de denuncias das secretarias estaduais
e municipais de saide. Em dez anos, o governo aplicou RS 68,80 milhdes em multas a
laboratérios e distribuidoras por oferta e venda de medicamentos ao SUS acima do preco
maximo permitido para esses produtos.

A avaliacdo revelou, porém, que sdo poucos os casos que chegam ao conhecimento da camara,
gue obriga a aplicacdo de descontos nas vendas de determinados medicamentos ao setor
publico desde 2007.

Além das cobrancas extras em vendas ao SUS, o levantamento da CMED apontou ainda
RS 16,4 milhdes em multas por irregularidades no setor privado — quando ha descumprimento
de precos maximos para vendas a farmacias e consumidores. Somado, no periodo avaliado, o
total acumulado de multas chegou a RS 85,2 milhdes.

FIGURA 4 — EVOLUCAO DAS MULTAS POR DESCUMPRIMENTO DE PRECO NA VENDA AO SUS
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Fonte: SCMED

Em 2017, sete empresas respondiam por 286 processos de infragées na CMED, a maioria por
descumprimento de prego maximo em vendas ao setor publico. Juntas, elas respondiam por
60% do valor total em multas do érgao.

Tipos de infragdo mais frequentes

e Oferta ou venda de medicamento por prego superior ao limite maximo permitido;
e Divulgacgdo de pre¢o maior que o maximo permitido;

e Oferta ou venda de medicamento antes da definicdo de prego maximo.
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PUBLICAGOES DA SCMED EM 2017

1) BOLETIM INFORMATIVO TRIMESTRAL DA SCMED

No ano de 2017 a SCMED passou a publicar seu Boletim Informativo. Com o objetivo de trazer
celeridade as informacgGes sobre as decisbes emanadas do colegiado CMED, o boletim vem
sendo publicado trimestralmente noticiando os fatos mais relevantes ocorridos no periodo.

Este periddico tem trazido um conjunto de informagGes que engloba desde decisdes que
impactam diretamente o setor regulado, até as representacdes nacionais e internacionais da
Secretaria-Executiva em eventos como cursos, congressos, seminarios etc.

Os Boletins podem ser encontrados no endereco eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/publicacoes.

Boletim informativo 12 rimeste - 2017 - Anal-n° 1

Secretaria Executiva da Cimara de Regulacao do Mercado de Medicamentos Aprovado ajuste extraordinario da PUBLICACOES

géncia Nacional de Vigilincia Sanitiria benzilpenicilina
X A SCMED publira o patal ds

APRESENTAGAD A I e i s oo ASCMED el moperal dn
/ cicammars  bone de bessipeniciion bensaion ¢ de oy =

A S Serara de 5 Agincia Nacioasl de Vi Yo ljumicien putiyeics g )

Sani ko do Bolctiay i Twtacs P i Ao gkl

i e s i -
compacadones peia CMED.

sk das dades & 1 d i Fou publicado peda Ovganceacso
S oo kel e A e O e
abateamensa do mercads now prisimos i ano. )iy T P s, s
ds ¢ i > ke L on revadtadan da debate wobes on
L U e e Coem cxne nenaleadin, 2 rogalacin s na amgliagio do oo s rsdrmeny o
iz 3 medicmmenion cxsencsin, prasmnda s tisde ds s
[T ——— © cvmn v parmcpacan da A,
b :-q—b—a.i-—-p:
Equipe SCMED/Amvisa EVENTOS
DESTAQUES A SEMED parscapos, durne o pomem mmees de 2017, de huv-..-.h.*n_..hnmm.—a.
e - frbuci
Fator médio de ajuste fica abaixoda | Inflag3o acumulada do setor € inferior 2o IPCA ke oo &3 e 1 Rads Aumciatistes ¢ ‘-‘F-‘-"“-—ﬂ"ﬂ*-ﬁi/ Aonied
" = - O ﬂ‘-élm Lagistacs de Produtns Fersadwiins
inflagao em 2017 ¢ ey g
o " ¥ » . @ Al oy, 3
% de 8 orhucka d inflacis o actoe Al
o s o 7 3 1.-.1.;& m..ar;.u-. (enfar); B » Medicanen
ﬁ-nkank Tnsttsto Beaiomn i Eststivtica XN v et adrir il 2 1
4 e o e el () iy B coum 0T < 2017 3 e d e - scomsiderects 3 .M..,a..x".- s o e S - i
g m & Cursos e treinamentos
1236 P &&M IFCA Sendicato da Induwna de Produson Farmaciuncos no.
P ol ey > . Eatado do Koo Crande do Sul (nckfark. No |~--—-«m|:;;w1£ﬁimm¢,
. 4 Inds a 4 Do e e
~ m comtrapartida, o ) de medicaenentos teve sumeoto oo .
pr— R ki e & st i oo pprardéor—y Iy & o v s e e
O IPCA o e 3 e d i dos ot A5 P p— o N i ke O ¥
1,365 5 0 mudicamcntos e comgalion o 3 d - Tnire | Comtroladoes Geralda Usida (CGU) el € -
el it htadesphemn @ k| Amricm d Sae Opash W
tex st de proces de 36 3,06% Apenas s Autorizagao para comercializacao .
ks G EdTEn Mol A TR BT (il ¢ e de Podoeln sedizadko o B die Janeo/RL w v
4,76, A Not* de 017, 2 5€
Eom s ratands MED,
Sistema recebe dados de X
ALY ST S————
comercialzacio A SCMED tove particpagin, sisds, om discussdes sobee
o e Mereads de c oo e T cobstacio de mcmenine oo Conelon Naconslde Poisca .
- e P Comts). Tombien bk comidas s 247
M ,.-., & oo N i, o Benaia/DF,
de rebticin de comeealracio desde o mico & L T o e e e tem bt sobe 3 repalic e, e mereadn de
‘moderea segsadacin, com 2000 Vndagl® | Taismala i == A Ot e isiatitios reaizac pebo MS € ,-l Hipital
Prabuach | Abecsemabe | Coloseend Al vl G (o v P de A 20
et Py o P e o Do e B Dot s """‘““‘\_‘-"‘"‘l"ﬂv-”&:'!‘, da SCMELL
ol s o e s x e Fopeait
R R i Ny rreor ‘pecton da mopdacin. wtibracte o sl de teerdogim e ik (ATS).
de mesheamenios rgsbaos 0 pis
s S ANVISA | ey e

2) RELATORIO DE ATIVIDADES DE 2016

Em 2016 foi lancado o primeiro Relatério de Atividades da SCMED, contemplando as principais
atividades realizadas pela Secretaria. Ele faz parte de um esfor¢o que vem sendo empreendido
para levar ao mercado regulado um conjunto consistente de informag&es sobre o que de mais
importante tem ocorrido no ambito da Secretaria e da cdmara colegiada CMED, com vistas a dar
mais seguranga aos atores que atualmente operam no mercado de medicamentos.

O presente relatdrio de 2017 traz um conjunto maior de informagdes sobre as atividades da
Secretaria, como resposta ao expressivo aumento de demandas, que ocorreu naquele ano.

O Relatério de Atividades de 2016 pode ser acessado no endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/publicacoes.
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3) ANUARIO ESTATISTICO DO MERCADO FARMACEUTICO 2016

A primeira versdo do anudrio estatistico do mercado farmacéutico foi lancada em 2016,
contendo os dados mais relevantes do setor regulado de 2015.

Mais robusto, o segundo anuario, relativo a 2016, contemplou as principais informagdes
estatisticas do setor industrial produtor de medicamentos, baseadas no Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), a base oficial de dados do
mercado farmacéutico brasileiro.

De uma forma resumida destacamos os principais nimeros do setor em 2016:
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FIGURA 5 — MERCADO BRASILEIRO DE MEDICAMENTOS - 2016
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e Os genéricos foram o tipo de medicamento mais vendido com 1,46 bilhdo de
embalagens, representando 32,4% do total distribuido e comercializagido de RS 8,58
bilhGes (13,5% do total);

e (Os medicamentos bioldgicos tiveram importante crescimento na comercializagdo
em 2016, chegando a mais de 213,2 milhGes de embalagens vendidas pela industria;

e As doencas cardiovasculares lideraram o ranking dos produtos mais
comercializados, tendo um total de 694 mil embalagens (15,3% dos produtos
distribuidos pelos fabricantes), com um faturamento de RS 5,7 bilhdes (9%);

e Seguidas pelas doengas do sistema nervoso central que teve, em termos de
guantidade comercializada, 649,8 mil (14,6%) embalagens distribuidas;

e Entre outras informagdes.

O Anuario teve seu langamento durante o 142 GECIS — evento do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude, coordenado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude (SCTIE/MS), com uma apresentagdo das principais informagbes do
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mercado industrial farmacéutico feita pelo Diretor-presidente da Anvisa, o Senhor Jarbas

Barbosa da Silva Junior.

O Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico de 2016 pode ser encontrado no endereco
eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/publicacoes.

ANUARIO ESTATISTICO DO
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Uma versdo compacta contendo as informagdes mais relevantes do anudrio foi elaborada no
formato de folder, nas versdes em portugués e inglés, de modo a facilitar a leitura e
compreensdo dos principais nUmeros do setor regulado, além de poder municiar 6rgaos
governamentais, empresas e entidades internacionais interessados em informagdes sobre o

mercado farmacéutico brasileiro.
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Os folders também  podem ser encontrados no enderego eletrdnico:
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/publicacoes.
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REPRESENTACOES RELEVANTES

O Secretdrio-executivo e a equipe da SCMED participaram em 2017 de uma série de seminarios,
congressos, palestras, cursos e workshops, nacionais e internacionais, representando a CMED.

Nestes eventos a Secretaria teve a oportunidade de melhor explanar para o setor e a sociedade
suas atividades, como é desenvolvido o processo de regulagdo econbémica do setor
farmacéutico, além de discutir tendéncias tecnoldgicas e incentivos ao desenvolvimento e a
inovacgao.

A tabela a seguir apresenta as participagdes mais relevantes:

1) EVENTOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS

TABELA 8 — PARTICIPAGOES RELEVANTES DA SCMED

Esclarecer possiveis duvidas sobre

Palestras com representantes do Sindicatos e Associagdes do Rio, SP, o relatdrio de comercializagdo e

setor farmacéutico industrial GO e RS outras questdes regulatorias do

mercado

I Simpésio Nacional de Evolugdo do mercado de

Rio de Janeiro/RJ

Diagndstico em Cancer de Pulmao
Industria farmacéutica no Brasil e
papel regulador da CMED

2892 Reuniao Ordinaria do
Conselho Nacional de Saude -
Conselho Nacional de Politica
Fazendaria (Confaz)

Conferéncia de Lideres da
Federagdo Brasileira das Redes
Associativistas e Independentes de
Farmacias (Febrafar)/Associa¢do
Brasileira de Distribuigao e
Logistica de Produtos
Farmacéuticos

(Abradilan)

Conselho Diretor da Associagao
Brasileira dos Distribuidores de
Medicamentos Especiais e
Excepcionais (Abradimex)
Conselho Nacional de Politica
Fazendaria (Confaz),

Entrevista para o canal do Tribunal
de Contas da Unido (TCU)

Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (Eb- serh)

Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia (Into) -

S3o Paulo/SP

Brasilia/DF

S3o Paulo/SP

S3o Paulo/SP

Brasilia/DF

Brasilia/DF

Brasilia/DF

Rio de Janeiro/RJ

medicamentos oncoldgicos
Esclarecimento de duvidas de
investidores e entidades setoriais
Debate sobre a regulagdo do 26
mercado de medicamentos

Mercado varejista de
medicamentos

Esclarecimento sobre aspectos da
regulacdo de medicamentos.

Tributagdo de medicamentos da
Farmacia Popular
Esclarecimentos sobre como sdo
precificados os medicamentos no
pais e quais 0s precos maximos
permitidos aos consumidores e aos
entes da Administracdo Publica
Debate sobre o desabastecimento
de medicamentos na rede de
hospitais
Palestra “Como é realizada a

regulagdo de pregos na saude”.
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Grupo de Discussao em Avaliagao
de Tecnologias em Saude
(Gruda)

No Instituto Nacional de
Cardiologia (INC)

Congresso Nacional de
Integragdo (Conai)

IX Reunido da Rede Brasileira de
Avaliagao de Tecnologias em
Saude (Rebrats)

Grupo de Trabalho de Doengas
Raras e Negligenciadas e Comissao
de Economia - Sindicato da
Industria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sdo
Paulo (Sindusfarma)

Reunido na sede dos grupos XP
Investimentos e UBS Wealth
Management Brazil

Clarivate Analytics and Health
Event

Conselheiro especial do governo
francés, Jean-Patrick Lajonchere
Fair Pricing Forum e Fair Pricing
Forum Advisory Group, ambos
organizados pela Organiza¢do
Mundial da Saude (OMS)

V Férum Brasileiro sobre
Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia

Método de cdlculo do prego
Maximo ao Consumidor, sua
fungao regulatéria, seus efeitos e
seus objetivos em rela¢do ao
mercado de medicamentos do
Brasil

12 Encontro Técnico na Area da
Saude

Semindrio sobre Impactos da nova
interpretacao das Secretarias
Estaduais de Fazenda

Certificagdo de Healthcare
Compliance: Modelos de Acesso e
Regulagdo de Pregos de
Medicamentos e Produtos para
Saude

42 Congresso “Todos Juntos Contra
o Cancer”

Rio de Janeiro/RJ

Mata de S3o Jodo/BA

S3o Paulo/SP

Sdo Paulo/SP

S3o Paulo/SP

Sdo Paulo/SP

Brasilia/DF

Amsterda/Holanda

Salvador/BA

Fecomércio-ES

Marataizes-ES

S3o Paulo/SP

Hospital das Clinicas, Sdo Paulo/SP

S3o Paulo/SP

Aula sobre defini¢do de pregos-teto
de medicamentos, no curso de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(ATS)

Debate sobre os pregos de
medicamentos no Brasil

Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(ATS)

Doengas Raras e Negligenciadas

Esclarecimento a investidores,
entidades setoriais e investidores
institucionais do setor de saude, de
duvidas sobre aprovagdo de pregos
de medicamentos
Debate sobre a inovagdo no setor
de medicamentos
Esclarecimentos sobre o mercado 7
de medicamentos no Brasil

Participacao da SCMED

Apresentagdo sobre precificagdo de
medicamentos

Debate realizado pelo Grupo de
Trabalho da Secretaria de Estado
da Fazenda (GTFAZ) e promovido

pela Federagdo do Comércio de

Bens, Servigos e Turismo do
Espirito Santo

Palestras sobre compras publicas

de medicamentos

Palestra para entidades do setor
regulado

Palestra sobre regulagdo do
mercado de medicamentos

Palestra sobre acesso a

tratamentos eficazes em oncologia
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Evento Local Objetivos/Tema
Congresso Nacional de Auditoria
em Saude e Qualidade da Gestdo e Aguas de Lindoia/SP Participacdao da SCMED
da Assisténcia Hospitalar
VI Encontro Latino americano Palestra “Etica e Transparéncia no
sobre Direito a Sauide e Sistemas Santiago/Chile Acesso a Medicamentos” a convite
de saude do Banco Mundial
222 Encontro Técnico e 182 - Palestra sobre o tema

. Brasilia/DF .

Encontro Empresarial da ABRASP “Perspectivas da CMED”
Direccion General de Experiéncia da regulagdo do
Medicamentos, Insumos y Drogas limasPeru mercado farmacéutico no Brasil e
(Digemid) do Ministério da Satide seus efeitos no acesso a
(Minsa) do Peru medicamentos

Apresentagdo “Regulagdo do
Seul-Coreia do Sul mercado de medicamentos no

The Salu Derecho International
Workshop

|u

Brasi
Palestra sobre os avangos que a

Evento “Ciéncia, Tecnologia e ~
. i N CMED tem alcangado na regulagao
Inovagdo em Saude 2017: S3o Paulo/SP .
) i do mercado e nos critérios para a
conectando pesquisas e solugoes

defini¢do e ajuste de precos

110 ENIFarMed - FIRJAN — Palestra “A CMED em 16 anos de
Federagdo das Industrias do Rio de Janeiro/RJ Regulacdo do Mercado de
Estado do Rio de Janeiro Medicamentos no Brasil.”

Encuentro Latinoamericano de
Regulacién Sanitaria - Asociacion

Mexicana de Profesionales em X L. L. Apresentagdes sobre o mercado de
L, L Cidade do México - México ; .
Regulacién Sanitaria de la medicamentos no Brasil 28
Industria de Insumos para la Salud
(Amepres)

92 Encontro de Membros da N
Palestra sobre a regulagao

REDETSA, Rede de Avaliagao em Cidade do Panama — Panama o .
brasileira de medicamentos

Tecnologia em Saude

2) CURSOS E TREINAMENTOS
TABELA 9- PARTICIPAGOES RELEVANTES DA SCMED EM CURSOS E TREINAMENTOS

Cursos, Treinamentos e

Local Entidade
Workshops
Workshop sobre Bases de Dados de Brasilia-DF Instituto de Pesquisa Economica
Produtos de Saude Aplicada (Ipea)
. . L. N MS e pelo Hospital
Oficina de Bioestatistica Sao Paulo-SP

Alem3o Oswaldo Cruz (Haoc)
Workshop Orphan Drugs and Rare . L
. Berlim-Alemanha Participacao da SCMED
Diseases
L. .. - Nucleo de Medicina Tropical da
Curso de Avaliagao Econdmica Brasilia-DF ] ) .
Universidade de Brasilia (UnB)

Curso de capacitagdo sobre Meta- S
Participacdo de palestrantes da

analise de comparagdo indireta - Porto Alegre-RS . i ,
) . MacMaster University - Canada
Projeto Proadi-SUS
“Cooperagao Técnica entre Paises . Semana de treinamento de equipes
Brasilia-DF

en Desenvolvimento - BRASIL - EL de El Salvador e Peru sobre
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Cursos, Treinamentos e

Local Entidade
Workshops
SALVADOR - PERU” - Sede da regulagdo de pregos de
Anvisa medicamentos ministrada pela
SCMED
. Organizado e ministrado pela
Curso Avancado de Avaliacdao - , .
. e Brasilia-DF SCMED para areas do Ministério da
Critica de Evidéncia Cientifica Saud
aude

PLANO DE COMUNICAGAO 2018

Nos ultimos anos a CMED tem evoluido positivamente no processo de comunicag¢do das suas
atividades ao mercado. A sua Secretaria tem desenvolvido a¢gdes que merecem destaque pela
relevancia de suas decisGes, tanto para o setor regulado, como para a sociedade em geral.

Recentemente, algumas pegas de divulgagdo tém sido publicadas e a receptividade do mercado
tem sido bastante positiva. Tal fato animou a Secretaria-executiva a estruturar um plano de
comunicagdo robusto, contemplando uma estratégia de comunicagdo institucional que traga
resultados positivos em longo prazo para a imagem da CMED.

Sao objetivos do processo de comunica¢do da SCMED:

e Informartempestivamente ao mercado regulado e a sociedade, as atividades e decisdes
realizadas pela Camara;

e Dar maior transparéncia as agées da CMED com ampla divulgacao a sociedade das suas
decisdes, indispensaveis a positivagcdo da sua imagem institucional.

29

e Tornar conhecidas pelo mercado suas caracteristicas e funcionamento;

e Apresentar periodicamente os resultados auferidos, ressaltando os beneficios gerados
tanto para o setor regulado como para a sociedade consumidora de medicamentos
entre outros publicos alvo;

e Manter o mercado informado e atualizado sobre as estatisticas do setor regulado;

e Tornar a CMED uma fonte confidvel de informagdes sobre o setor industrial
farmacéutico, tanto para a imprensa como para a sociedade em geral;

e Reforgar, por meio de sua comunicagao, os conceitos e principios que norteiam a Anvisa;

e Ampliar e consolidar o relacionamento institucional com a sociedade, viabilizando
canais de feedback, como forma de sinalizar a manutengao e ajustes das agles

institucionais.
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CONCLUSOES

Para a SCMED, 2017 foi um ano de desafios que demonstraram a capacidade de obtengdo dos
resultados planejados.

A busca pelo equilibrio das agdes e decisGes que trouxeram efetivos beneficios a sociedade
consumidora de medicamentos foi uma constante em todos os processos e momentos que
permearam as atividades da Secretaria-executiva.

O trabalho minucioso de andlise de precos e dos processos de infragGes, as orientacdes aos
entes publicos sobre as compras governamentais, o monitoramento do mercado, as decisdes de
ajustes de precos de produtos com riscos de desabastecimento, a participacdo em eventos que
permitiram o melhor entendimento do funcionamento da Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos — CMED, além da respectiva comunicacao ao mercado das decisdes emanadas,
sdo alguns exemplos do desempenho da equipe desta Secretaria em 2017, que alcangou tanto
a efetiva realizacdo do que foi planejado como a superacgdo de limites historicos.

Com o cumprimento de suas fungdes enquanto parte desta Agéncia e como primeira instancia
da CMED, estes resultados beneficiaram a populacdo brasileira e trouxeram ainda mais
previsibilidade e seguranca ao mercado de medicamentos.

A continua melhoria nas informagdes do banco de dados do Sammed tem contribuido para o

aprimoramento da regulacdo econdmica de precos do mercado de medicamentos,
proporcionando beneficios para a populagao, que pode adquiri-los por precos compativeis com 30
os praticados nos principais mercados mundiais.
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ANEXOS
1) ResolugGes
Resolucdo CMED n2 1, de 10 de margo de 2017

DispGe sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2017, estabelece a forma de apresentacdo do
Relatério de Comercializagdo a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializagdo para esses produtos.

2) Orientacdes interpretativas
Orientacgdo Interpretativa n2 07, de 20 de abril de 2017

A atualizagdo cambial em sede de reconsideragao ou recurso de analise de preco somente sera
realizada quando verificado mérito nas alegagdes da empresa recorrente.

Orientacao Interpretativa n2 08, de 21 de julho de 2017

O setor varejista deve respeitar o PMC divulgado em publicacdes especializadas de grande
circulagao.

Orientacao Interpretativa n2 09, de 13 de setembro de 2017

31

A andlise do pedido de preco de medicamento objeto de transferéncia de titularidade somente
terd inicio apds a entrada em vigor do seu respectivo registro sanitario.

3) Comunicados CMED publicados em 2017

Comunicado n2 01, de 25 de janeiro de 2017

Lista de novas apresentagdes de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolugcdo n2 5, de 09 de outubro de 2003.

Comunicado n? 02, de 02 de fevereiro de 2017

Lista de novas apresentagdes de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolugao n2 5, de 09 de outubro de 2003.

Comunicado n2 03, de 23 de fevereiro de 2017

Divulga o Fator Y para o ano de 2017.
Anexo: Nota Informativa n° 19/COGPC/SEAE/MF (PDF)
Comunicado n2 04, de 02 de margo de 2017

Divulga entendimento do CTE referentes a andlise de Documento informativo de Preco de
medicamento objeto de Transferéncia de Titularidade.

Comunicado n2 05, de 02 de margo de 2017



http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n%C2%BA+01%2C+de+25+de+janeiro+de+2017+-+Liberados+reuni%C3%A3o+CTE+19-01-17.pdf/6a48a1a1-0e7a-420d-82dd-f6c5410e45f6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n%C2%BA+2%2C+de+2+de+fevereiro+de+2017.pdf/d95fe852-3faf-45fa-894b-253233f43e5e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n%C2%BA+3+de+23+de+fevereiro+de+2017.pdf/4939a4eb-eba0-4a33-87ec-b9e12bb9c051
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/NI+n%C2%BA+19_Fator+Y+2017_29.03.2017_Anexo_Comunicado_032017.pdf/4ce2a844-cce8-4cf8-9a69-fedd815bd89c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n%C2%BA+4%2C+de+2+de+mar%C3%A7o+de+2017.pdf/ffe8251d-6998-4acf-a194-c205c6e7e3d1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n.+05_2017-+Liberados+reuni%C3%A3o+CTE+23-02-17+-+Publica%C3%A7%C3%A3o+site.pdf/c7b3ca06-4ea2-418b-8692-fc1b2a85773e
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Lista de novas apresentacdes de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolucao n2 5, de 09 de outubro de 2003.

Comunicado n2 06, de 30 de margo de 2017

Divulga o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) para o ano de 2017.
Comunicado n2 07, de 25 de Abril de 2017

Divulga novas apresentag¢ées de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolucao n2 5, de 9 de outubro de 2003.

Comunicado n2 08, de 09 de Maio de 2017

Divulga novas apresentacées de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolucao n2 5, de 9 de outubro de 2003.

Comunicado n2 09, de 13 de Junho de 2017

Divulga novas apresentag¢des de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolugdo n2 5, de 9 de outubro de 2003.

Comunicado n2 10, de 26 de junho de 2017

Divulga a lista de apresentacées de medicamentos que serdo inativadas no SAMMED por nado
apresentarem comercializacdo nos ultimos 5 anos.

Anexo: PDF - XLS
Comunicado n211, de 21 de julho de 2017
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Atualiza a relagdo dos grupos econdmicos, conforme definicdo constante do Comunicado n2 5,

de 25 de margo de 2015.
Anexo: PDF - XLS
Comunicado n2 12, de 27 de julho de 2017

Divulga novas apresentacées de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolugao n2 5, de 9 de outubro de 2003.

Comunicado n2 13, de 22 de agosto de 2017

Divulga a relagdo atualizada e consolidada dos grupos econémicos atuantes no mercado
farmacéutico brasileiro, que serdo considerados pela CMED para o calculo do Fator Z.

Anexo: PDF - XLS
Comunicado n? 14, de 22 de agosto de 2017

Divulga o indice de concentragdo de mercado por subclasse terapéutica para o estabelecimento
dos trés niveis do Fator Z que serdo utilizados no ajuste de precos de 2018.

Anexo: PDF - XLS

Comunicado n2 15, de 31 de agosto de 2017

Divulga o novo rol de produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequagdo de
Precos (CAP).



http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3399629/Comunicado+n.+06%2C+de+30+de+mar%C3%A7o+de+2017+-+CAP_2017+-+D.O.U.pdf/1876c635-1155-490a-88fa-20f64395d3e3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3399629/Comunicado+n.+07_2017-+Liberados+reuni%C3%A3o+CTE+30-03-17+-+publica%C3%A7%C3%A3o+site.pdf/b6e3a66b-0a7d-4a97-95ab-c204cec50a2e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3399629/Comunicado+n%C2%BA+08%2C+de+09+de+maio+de+2017.pdf/2264f91c-529d-407a-b3a8-226dc1e24a97
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Comunicado+n.+09_2017-+Liberados+reuni%C3%A3o+CTE+26-05-2017+-+publicar+site.pdf/54cd3fdd-8cda-4790-a4e4-7f472a53bb72
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Comunicado+n%C2%BA+10%2C+de+26+de+junho+de+2017.pdf/8d8f7c09-bcdf-496c-b1b6-427c57e76a93
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Anexo+ao+Comunicado+n%C2%BA+10%2C+de+26+de+junho+de+2017.pdf/8ca30547-c923-4519-861c-ffb3aba99989
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3214084/Anexo+ao+Comunicado+n%C2%BA+10%2C+de+26+de+junho+de+2017.xls/a5b80dc0-6e2d-4920-a55f-0fcafff25161
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Comunicado+11-2017_atualiza%C3%A7%C3%A3o+dos+grupos+econ%C3%B4micos_vers%C3%A3o+final+DOU.pdf/51784028-4d9f-4aa1-a97a-46fc0b7ff609
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Lista_grupos+econ%C3%B4micos_julho-2017.pdf/d8f0e378-ff70-4f0a-bf13-a46d6fb8c33c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Lista_grupos+econ%C3%B4micos_julho-2017.xls/b834f50f-6914-48e5-954d-0244d0ec2709
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Comunicado+n.+12_2017-+Liberados+reuni%C3%A3o+CTE+20-07-2017+-+publica%C3%A7%C3%A3o+site.pdf/8c22cf2a-147a-45b3-9732-70f9693d6d45
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Comunicado n2 16, de 31 de agosto de 2017

Divulga novas apresenta¢des de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolucao n2 5, de 9 de outubro de 2003.

Comunicado n? 17, de 12 de setembro de 2017

Instrucdes para preenchimento do Relatdrio de Comercializagdo referente ao primeiro semestre
de 2017.

Comunicado n2 18, de 12 de setembro de 2017

Divulga regras para informacdo e atualizacdo do cddigo de barras EAN no Sistema de
Acompanhamento de Mercado de Medicamentos - SAMMED.

Comunicado n? 19, de 04 de outubro de 2017

Altera o Anexo do Comunicado n2 15, de 31 de agosto de 2017, que divulga o novo rol de
produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

Comunicado n? 20, de 07 de Novembro de 2017

Divulga novas apresentacées de medicamentos reconhecidas como similares as constantes da
lista da Resolucao n2 5, de 9 de outubro de 2003.
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