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Historico da regulacao economica de medicamentos

Tabelamento dos precos
pelo Conselho
Interministerial de Precos
(CIP);

. Décadas de 70 e 80

-
- SNo

* Politica Nacional de
Medicamentos
(1998).

e Criagao da Anvisa em
1999.

* Instauracdo da CPI
em 17/11/1999.

no Brasil

Comissao Parlamentar de
Investigacao (CPI) no Congresso
Nacional, que, concluidas as
investigacoes, recomendou a
adocdo de medidas de regulacao
econOdmica na area da saude;

N3ao havia regulagao.
Mercado dominado por
pratica generalizada de
aumentos de precos de
medicamentos acima da

inflacao;
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Historico da regulacao economica de medicamentos

Comparativo dos indices de ajustes de precos de medicamentos e o
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Fonte: dados obtidos em IBGE' e CMED" (gréfico gerado em Excel)
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Nivel I: classes terapéuticas sem evidéncias de
concentracao (elevado nimero de medicamentos e
a competitividade entre eles é capaz de exercer um
controle de precos).

Nivel Ill: classes de medicamentos que possuem
fortes evidéncia de uma concentracao de mercado,
isto €, o baixo nuUmero de medicamentos faz com
gue o faturamento resultante esteja concentrado
em poucos players, além de ndo existe uma
competitividade capaz de controlar os precos.

* A partir da comparacao entre os niveis de ajuste
de precos entre 2004 e 2021 e os respectivos
indices de inflacdo do periodo é possivel verificar
que o atual modelo de regulagao foi capaz de
garantir que o0 aumento de precos de
medicamentos estivesse em conformidade com o
indice de inflagao do periodo.



CMED - estrutura e composicao

Competéncias Estrutura Composicao

- Ministros:
- Orgdo de deliberaco final | Conselho de M (preside) - MDIC
- Decisdes tomadas por unanimidade Ministros T M _ Casa Civil
- MF

- Instancia responsavel pela discussdo
e formulacdo de propostas

- Decide, em instancia final, os | Comité Técnico- NN SCTIE/MS _ SEAE/MF
e L Executivo (coordena) - SDP/MDIC
decisdes da Secretaria-Executiva

SENACON/MI - SE/Casa Civil
- Decisoes tomadas por unanimidade / /

- Secretarios:

- Implementar deliberacdes e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo
CTE . - Secretario-executivo

- Preparar reunidesdoCMedoCTE Executiva / 1 Equipe

- Coordenar grupos técnicos ANVISA

- Instaurar e julgar processos
administrativos para apuracdo de
infracbes

Secretaria



incomporacdo no 5US Conitec/DLOG

Custo-efetividada
Precificagho/CMED Custa-minimizagds

0. Superardade comparada Custa de oportunddade
Horwficha climkco comparado Impacts ceamsentaria
R . Precificagio por

Registra/Amvisa referenciamento exberma
y Elicacia Precificagio por
Seguran;a rafarenciamento intemo
ueslidade

Mercado/Comercializagio

i Sgtor pldblico

Sator privaco
Consumidorfans
Farmacovigiléncia/Armisa
Maonitoramento/ CMED Conitec

Avaliagio de tecnologias em sadde

Regulacio de medicamsentos
L_ __| Regulaciio econdmica
noomporagao de tecnohaglas

> VP> -1 m

@ Pesquisae Desenvolvimento

Fespuisa Dasica
Estudos nac-clinices
Estudes ¢hnicos

ANS: Agdncia Macional de Sadde Suplementar; Anwisa: Agéncia Nacional de Vigilnecia Sanitdria; CMED: Cimara de Regulagdo do Mercado de Medicamenios; Conitec- Comissdo Macional

de Inoorparacdo de Tecnologias no SUS; DLOG: Departamenta de Logistica do Ministério da Sadde; SCMED: Secretaria Executiva da Chmara de Regulacio do Mercada de Medicamenios;
SU5E: Sidlama Unico de Saode.

Fonte: lvama-Brummell AM, Pingret-Kipman D, Osorio-de-Castro C, et al. Medicines Pricing and reimbursement: innovation, competitiveness and access. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude.
2022;13(1):0679. DOI: 10.30968/rbfhss.2022.131.0679.



Modelo regulatorio - precificacao

Industria
- / Farmacéutica
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Oncologia, Ortopedia, etc...)
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Modelo regulatorio - precificacao

v’ Referéncia externa de precos (external reference pricing system);
v Avaliacdo de tecnologias em saude (health tecnology assessment);
v" Andlise farmacoeconémica (pharmacoeconomics analysis).

* Austrdlia, * Grécia,

* (Canada, -+ Itdlia,

* Espanha, * Nova Zelandia,

* EUA, * Portugal e

* Franca, -+ paisdeorigem do produto

* Maedia de preco dos
produtos ja comercializados,
* Desagio de 35%,
* Custo de tratamento



CATEGORIA CARACTERISTICAS DO PRODUTO

PrECifica 950 I Inovacdo em termos de:

v" maior eficicia;

v" reduc3o significativa de efeitos adversos com mesma
eficacia;

v reduc3o significativa do custo global de tratamento com
mesma eficacia.

v' Patente de MOLECULA

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS Il Inovacdo sem ganhos terapéuticos (produto novo que nao
CONSELHO DE MINISTROS atende aos requisitos de categoria |)

‘ 1] Nova apresentacao e mesma forma farmacéutica;

RESOLUCAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004* Ja comercializado pela propria empresa.
b

(Alterada pela Resolucdo CMED n°4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela IV Nova forma farmacéutica ja comercializado pela empresa;
Resolucdo CMED n°4, de 18 de dezembro de 2006, publicada no DOU, 12/03/2007) Medicamento novo na lista da empresa.

‘ Vv Nova forma farmacéutica no pais;

Aprova os critérios para definicdo de precos de Nova associa¢do de principios ativos no pais.

produtos novos e novas apresentacdes de que trata o VI Medicamentos genéricos.
art. 72 da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

* Os casos omissos serao dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo,

- Wt o/ ! o
e - cabendo recurso ao Conselho de Ministros.

) N




Modelo regulatério de precificacao entre paises

Quadro 1. Mecanismos de definicio de pregos de medicamentos em paises selecionados

VARIAVEIS
i . ; . L - Geneéricos
Pais . Medicamentos Referenciamento Referenciamento N Avaliacio Revisao de
Medicamentos Regulados " Categorizacio LT efou Patente
Mao Regulados Externo Interna Econdmica Precos Lo
Biossimilares
Australia Medicarmentos sob prescricao Medicamentos sentos de MEo Sirm i Sirn Sim Simn De20a
e alguns medicamentos prescricao e medicamentos 25 anos
sentos de prescricao sob prescricao nao listados
no PBS
Brasil Medicarmentos sob prescricao Medicamentos sentos de Sim {9 paises + Sirm Sim Sim Mao Simn 20 anos
prescricao, fitoterapicos e pais de origem)
homeopaticos
Canada Medicamentos sob prescricdo  Medicamentos genéricos e Sim {7 paises) Simn Sim Sim Sim Sirm, emn 20 anos
e isentos de prescricao nao patenteados algumas
provincias
Espanha Medicamentos sob prescricao Medicamentos isentos de Sim (3 paises) Sim Sim Sirm Sim Mao De20a
reembolsaveis prescricao e medicamentos 25 anos
sob prescricao nao
reembolsaveis
ELMA Mao ha regulacao ae Todos os medicamentos Mao Mao Mao Mao Mao Mao 20 anos
medicamentos {sob prescricao e isentos de
prescrican)
Franca Medicamentos sob prescricao Medicamentos isentos de 5im {4 paises) Sim S5im 5im 5im Sim De20a
reembolsaveis prescrican e medicamentos 25 anos
so0b prescricao nao
reembolsaveis
Grecia Medicamentos sob prescricao Medicamentos sentos de 5im (27 paises Sim Sim Mao Sim Sim 20 ancs
prescricao da Uniao
Europeia)
Italia Medicamentos sob prescricao Medicamentos sentos de 5im (27 paises Sim Sim Sim Sim Mao De20a
reembolsaveis prescricao e medicamentos da Uniac 3B anos
sob prescricao nao Europeia)
reembolsaveis
Mowva Medicamentos reembolsaveis Medicamentos nao Mao Sim Mao 5im Mao Mao 20 anos
Zelandia reembolsaveis
Portugal Medicamentos de uso Medicamentos nao 5im (Espanha, 5Sim Mao 5im 5im Sim De20a
hospitalar, sob prescricao e reembolsaveis Franca, Italia e 25 anos
IsEntos de prescricac Eslovénia)

https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/01/1353210/doi_10_21115_jbes_v13_n3_p322-37.pdf



Mercado farmaceutico brasileiro em 2022

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) (Maior fonte de dados do mercado farmacéutico brasileiro)

Mercado farmacéutico em 2022: \
RS 131,2 3,7
* 4.748 medicamentos comercializados tﬁhg,es_ do bihes de

embalagens
faturamento comercializadas

13.817 apresentacdes comercializadas em 2022

2.001 principios ativos/associacdes comercializadas em 2022

505 classes terapéuticas

. L 13.817 4.748 2.001
217 detentores de registro sanitario (empresas) apresentacies principios

comerdalizadas cﬁ:';_daim e HIW_GS e
dss0clagoes

empresas
com
faturamento

classes
terapéuticas

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagdo enviados pelas empresas. 10
Nota: Dados processados em junho/2023.



Cenarios e perspectivas economicas para o setor
da saude no Brasil

| 2000
| Ranking | ___Pais |

2019
| Ranking | ___Pais |

2014
| Ranking | __ Pais |

Maior mercado de medicamentos
da América Latina

1 Estados Unidos

1 Estados Unidos

1 Estados Unidos

Esta entre os dez maiores 2 Japdo 2 China 2 China
hi o ~
mercados do mundo 3 China 3 Japao 3 Japao
4 Alemanha 4 Alemanha 4 Alemanha
5 Franca 5 Franca 2 5 Brasil
fosi=n Z0iF 207E 6 Italia 6 Brasil 6 Franca
1 Estados Unidos Estados Unidos 7 Espanha 7 Itélla 7 Reino Unido
_ ‘ 8 Reino Unido 8 Reino Unido 8 ltdlia
2 China China
9 Canada 9 Canada 9 Canada
2 Japao Japao 10 Brasil 10 Espanha 10 india
4 Alemanha Alemanha 11 Coreia do Sul 11 india 11 Espanha
5 Franca 12 Australia 12 Russia 12 Russia
13 México 13 Coreia do Sul 13 Venezuela
¢ elia slia 14 Russia 14 Austrélia 14 Coreia do Sul
7 Brasil Franca 15 india 15 Venezuela 15 México
e Reine Unido cein Unida 16 Venezuela 16 México 16 Australia
) 17 Turquia 17 Turquia 17 Turquia
’ Fopanhe nda 18 Grécia 18 Polonia 18 Arabia Saudita
10 Canada Espanha 19 Pol6nia 19 Argentina 19 Pol6nia
20 Holanda 20 Bélgica 20 Indonésia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=L ANVISA
B



Novas tecnologias em saude — Para
onde estamos indo?

Vendas previstas de medicamentos sintéticos e bioldgicos até 2027

2022(F)

2027(F)
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m Small Molecule B Monoclonal Antibody W Biologics

B Monoclonal Antibody Conjugated Fusion Protein B Subunit Vaccine

B Recombinant Peptide B Synthetic Peptide B Gene-Modified Cell Therapy

B Gene Therapy W Recombinant Protein

Source: GlobalData, Drugs Database (Accessed 18 January 2022) © GlobalData Plc
Nates: Key Maolecule Type is unigque to the Drug Sales and Consensus Forecast tool; however, as all drugs only have one molecule type, this is considered the Key Molecule
Type. Other Biologics is an aggregate of all other biologic molecule types not listed.

https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/biologic-sales-small-molecule-sales/

Os produtos bioldgicos
devem crescer
significativamente em receita
de vendas e serao
responsaveis por 55% de
todas as vendas de
medicamentos inovadores
até 2027.

Atualmente, a venda de
produtos bioldgicos é
amplamente impulsionada
por anticorpos monoclonais,
gue devem responder por
46% de todas as vendas de
produtos biolégicos em 2027.
Espera-se que as terapias
génicas apresentem o maior
crescimento, com um
aumento previsto de mais de
1.000% até 2027.



Valor das tecnologias em saude e precificacao justa

Price setting and price
regulation in health care

- Intervengao regulatdria no mercado de saude e
medicamentos:

a) O controle do crescimento dos gastos com
saude em paralelo ao aumento do acesso a
assisténcia farmacéutica é uma das principais
prioridades politicas da maioria dos governos;

b) Os gastos com saude tendem a aumentar em
niveis superiores a inflacao;

c) Entre os paises no mundo, ha muita variacao
de preco e de volume de adoc¢ao de novas
tecnologias;

d) A regulacdo de precos deve ser flexivel e
adaptavel a realidade do pais, devendo ser
frequentemente modificada para promover
educagao, pesquisa e inovagao, além de
prioridades de saude.

Lucros
aceitaveis para
a industria

A

Precos
acessiveis para
consumidores e

financiadores




CTE/CMED CTE/CMED CTE/CMED CTE/CMED
Planejamento

Planejamento ENEEIENG] Planejamento

| Estratégico  Estratégico Estratégico Estratégico
Projetos Regulatdrios Projetos Regulatérios Projetos Regulatérios Projetos Regulatérios
Inovagéo Incremental Regimento Interno CMED Biolégicos ndo novos

Terapias avancadas

(Biossimilares)

P 5 .
CTE/CMED CTE/CMED
V 4 ° Planejamento Planejamento Planejamento
~ Estratégico - Estratégico ~ Estratégico
u I Projetos Regulatérios Projetos Regulatdrios Projetos Regulatdrios

Revisdo da Resolugdo CMED n° Revisdo dos critérios de Revisdo da Resolugdo
02/2018 aplicacdo do CAP CMED n° 02/2004

CTE/CMED

14



Medicamentos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Anvisa (www.gov.br

govbr

ASSUNTOS

Noticias

Agrotixicos
Alimentos
Cosméticos
Educagio e pesquisa
Farmacopeia

Fiscalizacio &
monitoramento

Laboratérios Analiticos.
Medicamentos

Portos, aroportos &
fronteiras

Produtos para satde
Regulamentacio
Saneantes

Sangue. tecidos, células.
érgaos & terapias
avancadas

Servicos de satde

Sisterna Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Tabaco

SETOR REGULADO

Administrativo

Autorizagso de
Funcionamento (AFE ou AE)

Certificagao de Boas
Praticas

Importagao
Recursos administrativos

Regularizacdo de produtos
€ servigos

ACESSO A
INFORMAGAO
Institucional

Agenda de autoridades
AcGes e Programas
Participac&o Social

Audi

Convénios e Transferéncias
Receitas & Despesas
Licitagdes e Contratos.
Servidores

Informagdes Classificadas

Servigo de Informagao ao
Cidadao - SIC

Perguntas Frequentes
Dados Abertos
Contabilidade

Transparéncia e prestagao
de contas

Tratamento de dados

COMPOSIGAO

Diretoria Colegiada
Diretor-Presidente
Segunda Diretoria
Terceira Dirstoria
‘Quarta Diretoria
Quinta Diretoria

Unidades Organizacionais
Especificas

CENTRAIS DE
CONTEUDO

Publicaces
Biblioteca digital
Legislagio
Audios

Imagens

Videos

CANAIS DE
ATENDIMENTO
Fale Conosco

Telefone

Webchat

Audigncias

Ouvidoria
Atendimento a imprensa

Solicitagio de vistas &
copias de processos

Camara de Regulacao
do Mercado de
Medicamentos - CMED

S &)

® PubMed

n s

@ Cochrane

Capa CMED — Agéncia Naciona® X | =+
www.gov.br/z a/pt-t t |

WHO - medicine pr... g International Journ...

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

5 Rssiintes > Medicament

Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED)

precos maximos

Clique aqui e saiba informagdes sobre a migragdo das peti

(SCMED) para o Sistema Solicita
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Compras publicas
medicamentos EEOSE

Ajuste anual de precos
de medicamentos

Medicamentos com risco
de desabastecimento
(Resolucdo CM-CMED n°®
07/2022)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos

Documentos que devem acompanhar a denuncia:

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Acessar link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras- SECRETARIA-EXECUTIVA

publicas/como-denunciar RESOLUCAO Ne 02, DE 16 DE ABRIL DE 2018.

Publicada no D.0.U. n2? 163, em 23 de agosto de 2018, Secdo n? 1, pag. 05
g ub Ministério da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislacio  Acessibilidade © Entrar

—_ . . C o : Disciplina o processo administrativo para
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q apuracdo de infragdes e aplicagdo de

penalidades decorrentes de condutas que
infrinjam as normas reguladoras do

a i 5 3 i _ ‘bl i s
(1) Assuntos Medicamentos Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos - CMED Compras publicas Como denunciar mercado de medicamentos.

Como denunciar
Publicado em 02/10/2020 09h38 compartihe £ W &

Em casos de scbrepreco a denuncia devera ser encaminhada, acompanhada de todos os documentos comprobatérios, a Secretaria Executiva da Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED, no endereco SIA Trecho 5 - Area Especial 57 - Bloco: D - 3° andar - CEP 71.205-050-Brasilia/DF,
bem como ao Ministério Publico, ou encaminhar ao e-mail:

cap.cmed@anvisa.gov.br

cmed@anvisa.gov.br

Documentos que devem acompanhar a denuncia:



== ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cmed@anvisa.qov.br

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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