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Principais competéncias da CMED

Atribuicoes

= Sugerir e estabelecer diretrizes e procedimentos relativos a regulagao econdmica do mercado de medicamentos;

® Propor e estabelecer critérios para fixagao e ajuste de pregos de medicamentos;

® Propor e estabelecer critérios para a fixacao dos tetos de precos dos produtos novos e novas apresentacoes de medicamentos;
® Propor e estabelecer critérios para fixacao de margens de comercializagdo de medicamentos;

= Aprovar os tetos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos;

» Monitorar o mercado de medicamentos.

Composicao interministerial Legislacao
= Conselho de Ministros = |ein®10.742/2003
= Comité Técnico-Executivo = Decreto n? 4.766/2003
= Secretaria-Executiva = ResolucGes CMED (n2 03/2003, 02/2004)
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Estrutura da CMED

Competéncias

Orgio de deliberagao final
DecisGes tomadas por unanimidade

Instancia responsavel pela discussao
e formulagao de propostas

Decide, em instancia final, os
recursos interpostos contra as
decisOes da Secretaria-Executiva
DecisGes tomadas por unanimidade

Implementar deliberagoes e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo
CTE

Preparar reunides do CM e do CTE
Coordenar grupos técnicos
Instaurar e julgar processos
administrativos para apuragao de
infragcOes

Estrutura Composicao

- Ministros:
| Conselhode | _ M (preside)
Ministros - M
- MF

- Secretarios:

______ Comité Tecnico- HENEES SCTIE/MS

Executivo (coordena)
SENACON/MJ

Secretaria
----------------- Executiva / ————
ANVISA

MDIC
Casa Civil

SEAE/MF
SDP/MDIC
SE/Casa Civil

Secretario-executivo
Equipe
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Autorizacao para comercializacao de medicamentos

Definicao de preco-teto
Publico
Mercado (SUS)
Nacional

Privado
(Consumidores,
Hospitais,
Seguradoras de
Saude)
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Tipo de produto

W Faturamento

B Quantidade

2016

Bioldgicos Especificos

2014

18%

12%
6%

33%

Genéricos

28%

40%

Novos

40%

Similares

23%

32%

35%

—\/ Mercado de medicamentos em 2016

Dados de comercializagao

Comercializagao 2016

Sammed: RS 62,1 bi / 4,50 bi de embalagens

Sammed junho/2017

* 25.664 medicamentos autorizados para
comercializacao

* Desses, 12.795 foram comercializados em 2016

» 1.803 principios ativos/associacdes com
comercializacdao em 2016

* 458 classes terapéuticas

» 239 detentores de registro sanitario
= ANVISA
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Pressoes de Demanda em Saude no Brasil

Publica Privada
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Gasto publico em Saude per capta
(1) Paridade de Poder Aquisitivo
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Fonte: Perfil estatistico dos paises © OCDE 2012; OPS Health Economics and Financing, 2012; Analises IMS.

Elaboragao: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, marco de 2014 ). Mobilidade Econémica e a Ascensao da Classe Média Latino
Americana, Banco Mundial; Consumo por classe social da Pyxis Consumo. :

Elaboracéo: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, marco de 2014 ). =1y - ANVISA
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Resiliéncia do setor no auge da crise econdmica

Farmoquimicos e farmacéuticos 8./
Impressdo e reproducdo de gravacdes

Couro, artigos para viagem e calcados

Bebidas

Celulose, papel e produtos de papel

Produtos de madeira

Outros equipamentos de transporte

Alimentos

Produtos de minerais ndo metalicos

Coque, derivados do petrdleo e biocombustiveis
Madquinas, aparelhos e materiais elétricos

Quimicos 11,8 [ NG
Borracha e materiais de pléstico -11,3 I
Téxteis 12,3 I
IndUstria de Transformacao -12,+
Produtos diversos -13,2
Maquinas e equipamentos 14,6 T
Vestuario e acessorios 17,5 T
Metalurgia 17,6 I
Moveis 222 I
Produtos de metal 22,2 I
Variagdo do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em relagdo ao mesmo periodo de 2015 (%). 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte: CNI



Por que regular o mercado de medicamentos?

Mercado caracterizado por

Assimetria de informacao

Baixa elasticidade-preco da demanda em funcao da essencialidade do medicamento

Baixa mobilidade vertical na classe

Lealdade a marca pelo prescritor

Presenca do consumidor substituto (médicos/ dentistas)
Caracteristicas técnicas complexas (patente)

Alto grau de diferenciacao
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Regulacao internacional

A regulacdo de precos de medicamentos € uma pratica comum no mundo, largamente utilizada na OCDE e em
outros paises. Alguns dos paises que requlam seu mercado de medicamentos séo:

Austrdlia, Austria, Bélgica, Canadd, Republica Icheca, Esténia, Finldndia, Franca, Grécia, Hungria, Islandia, Israel, Itdlia, Japdo,
Coreia do Sul, Luxemburgo, Holanda, Nova Zeldndia, Noruega, Polbnia, Portugal, Eslovdquia, Eslovénia, Espanha, Suécia, Suica,
Turquia, Reino Unido, Colombia, Africa do Sul, Russia, China, etc.

Politicas e ferramentas mais comuns sdo a do price cap e a de referenciamento externo de precos.
Outra politica comum é a comparagcao com precos de alternativas terapéuticas ja existentes no mercado interno.
Estudos de farmacoeconomia sao realizados também em boa parte desses paises.

Paises como Alemanha e Dinamarca ndo estabelecem tetos de pregos, mas os precos desses mercados sdo influenciados pela
politica de reembolso.

Reino Unido regula custos e margens de lucro do setor, com precos também influenciados pelas analises de custo-efetividade.
Controles de custos e de margens de lucro ja foram mais utilizados no passado, mas € pratica que tem sido abandonada, por
estimular empresas ineficientes ou custosas.

Fontes:

-
1)Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market. OECD Health Policy Studies, OECD, 2008. Disponivel em: http://www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_33929_41000996_1_11?_,3140,A)NryI SA
| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
2)Comparative analysis — PPRI at a Glance: Results of the comparative analysis per core PPRI indicator, 2006/2007



Historico da regulacao

2018 — Maioridade da moderna regulacao do mercado de medicamentos

O mercado sempre foi regulado, a excec¢ao da década de 1990 — aumento de precos foi generalizado

1950 1960 1970 1980 2000 >

Preco Controle de Tabelamento dos precos Breve tentativa de Nova regulagao:

£ desregular mercado CAMED e
Maximo precos para pelo Conselho Protocolo de e
baseado em evitar reajustes Interministerial de Precos  Intencaes (setor, MF posteriormen te,
custo, lucroe  desordenados (CIP) MJ e MS) CMED

despesas
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Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

Grande economia aos cofres publicos

Preco estabelecido pela CMED para
medicamento gerara economia aos cofres

Imatinib, por pais (US$)

EUA 106.322 publicos de RS 50 milhdes em 2 anos
Africa do Sul .
(marca/gené___ MEdlcamentOS nOS B PFOSEM CAP B PMVG(P,0%)
Espanha ~
EUA sao, em -
Reino Unido
mediana,
Franca 3500
Tailandia 6 vezes mais caros 300
Russia 8.370 . =
do que no Brasil
Brasil 2000
.. 8.192
(genérico)
india 290
(genérico) Fonte: Comprasnet _!.I_ ANVISA
Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. Ben Hirschler, Reuters, 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

12/10/2015. Reportagem baseada no estudo encomendado a Universidade de Liverpool



Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

Grande economia aos cofres publicos
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\ =4 Variacao de precos no setor de saude

Produtos para Saude — Banco de Informacdes Econémicas (BIEPS)

26,220%

14,860%

9,970%

8,390%
6,640%
I 3,850%

11,540%
10,140%

2,450% 2,450%

1,570% 1,570%

Até 1l la2 2a3 5a6

6a7 7a8 8a9 9al10 10a20 20a30 Acima
de 30

87,5% dos novos medicamentos
tem precos reduzidos pela CMED
pela regra de menor preco
internacional e custo de
tratamento;

Patamar parecido (85,1%) foi
encontrado para o mercado de
DMI, caso se adotasse a mesma
regra.
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Margens agregadas na cadeia

Ex. Protese de joelho

R$ 18.362,00 or final do prod .
Preco de Venda Operadora @ queocustoinicia I
enda Operad
Tributos RS 1.462
Margem Hospita | RS 3.900
R$ 13.000,00
Preco de Venda Hospital
Comissdo Médico RS 3.500
M istribuido RS 2.324
oooooooo Vended RS 520
ibutos sobre vend R$ 455
CCCCCCCCCCCCCCC | - Equipamentos R$3.770
ete, Desembar RS 335
do Prod Rs 2.096
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maad Precificacao baseada na inovacao -CMED

O medicamento novo P T e e

traz ganho internacional)

terapéutico? R
eCustos de minimizacao
ePreco internacional

E considerado como ganho para o tratamento:

=Maior eficacia em relacdo aos medicamentos existentes no

mercado para a mesma indicacao terapéutica;

*Mesma eficacia com diminuic&o significativa dos efeitos ‘
adversos; ou

*Mesma eficacia com reducdao significativa do custo global de

tratamento.
. . L =L ANVISA
(regra também esta valendo para biossimilares) I Agtnci Nacional de ialindia Sarkéria




Regulacao e Acesso a Medicamentos

Evolucao anual das analises da SCMED, por quantidade de processos e apresentacoes

Ano Processos Apresentacdes

Crescimento acumulado 2015 2014 2013
2013 682 1638 Jo16 [Processos 6,2% 21,3%  32,6%
2014 745 1936 Apresentagoes 6,1% 24,3% 41,8%
2015 851 2259
2016 904 2407

Quantidade de processos e apresentagdes analisadas em 2016, por categoria

Categoria
Caso
I ] " A V VI TT . Total
Omisso
Quantidade de processos 12 18 281 113 10 346 97 27 904
Percentual de processos 1% 2% 31% 12% 1% 38% 11% 3% 100%
Quantidade de apresentacdes 47 119 587 342 36 1011 176 89 2407
Percentual de apresentacdes 2% 5% 24% 14% 1% 42% 7% 4% 100%

susmsm  —.- ANVISA
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Termo de compromisso garante abastecimento do mercado

A SCMED ajustou precos de 21 medicamentos com risco de desabastecimento, com

indicagdes para:

Sifilis congénita, sifilis em gestantes, cancer (mieloma, doenca de Hodgkin, linfoma nao-
Hodgkin, leucemia linfocitica crénica, macroglobulinemia de Waldenstrom, entre
outros), infarto, doencas hepaticas, doenca de Chagas, entre outras doencas

Caso emblematico: Benzilpenicilina

Aumento da
ocorréncia de sifilis
no mundo

Aumento da
demanda por
benzilpenicilina

Risco de
desabastecimento

Preco do
medicamento foi
estabelecido antes

Aumento do prego
do IFA da regra de

precificacdo da
CMED

Garantia de abastecimento

—\/ Garantia de abastecimento de medicamentos essenciais

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

TERMO DE COMPROMISSO

Pelo presente instrumento, a empresa FUNDACAO PARA O REMEDIO
POPULAR - FURP, inscrita no CNPJ sob o n® 43.640.754/0001-19, com sede na
RUA ENDRES, N® 35, Bairro Itapegica, Guarulhes, Sac Paule, por intermédio do
seu Representante Legal, WALTER BROCANELC JUNIOR, portador da Carteira
de |dentidade n® 8.452.535-6, inscrito no CPF sob n® B85 392 698-87, conforme
documentos anexos, doravante denominados COMPROMITENTE, tendo em
conta o disposto no § 2° do artigo 3° da Resclugdo n® 2, de 20 de dezembro de
2016, da CAMARA DE REGULACAO DE MERGCADO DE MEDICAMENTOS
(CMED), estabelece o presente COMPROMISSO, nos termos seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — Este Compromisso tem por objstive assegurar o
cumprimento, pela COMPROMITENTE, de contrapartida de tempe minimo de
permanéncia do medicamente FURP-benzilpeniciling benzatina no mercado
brasileiro.

CLAUSULA SEGUNDA — Tendg
aprovado pelo Comité Técnico- cutivo da CMED em reuni@o realizada em
de janeiro de 2017, a COMPR ITENTE obriga-se a manter o produto FUR
benzilpenicilina benzatina no maNgado pelos préximos 2 (trés) anes, a contar
data da assinatura do presente Te de Compromisso.

visia o agjuste extraordinario de

CLAUSULA TERCEIRA — Fica a COMPROMITENTE ciente de que a interrupcdo
do formecimente, capaz de causar o desabastecimento de mercado do
medicamento FURP-benzilpenicilina benzatina, durante a vigéncia deste Termo de
Compromisse, sujeita a Empresa a responder Processo Administrative de
Infragio, nos termos do art. 8% da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003 e ter o
seu ajuste extraordindrio revegado, voltando a cbrigagdo de cumprr o preco
anteriormente permitido, com os ajustes anuais incidentes no periodo.

Paragrafo Unico — A COMPROMITENTE obriga-se a informar 4 Secretaria-
Executiva qualguer eventualidade gue a impega, mesmo gue provisoriamente, de
fornecer o medicamento objsto do presente Termo de Compromisso, ficando a




Denuncias em compras publicas

nnnnnnn ias em 2017, Antes c . Hoje
, tarefa
por UF orca
-y ate 5 anos 1 016 PASSIVO 2017 TODAS as denuncias ja
A para conc luir |— > T )
AN Y \\/’L anslise ELIMINADO receberam encaminhamentos
| WAL ?/77\ limi
,‘J / S preliminar
\ﬂ‘”‘\*~ < {? / o N
S "wa, J /ﬁi S\i " o

'l r 2017
o

345 denuncias recebidas e ja encaminhadas pela SCMED
referentes a 2.804 medicamentos
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nnnnnnnnnnnnnn



