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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 fixacdao dos tetos de pregos dos produtos novos e novas apresentacoes de medicamentos;
= Propor e estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializagdo de medicamentos;
= Aprovar os tetos pregos dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos;

Monitorar o mercado de medicamentos.

Composicao interministerial Legislagao
= Conselho de Ministros = Lein210.742/2003
= Comité Técnico-Executivo = Decreto n? 4.766/2003
= Secretaria-Executiva = Resolucdes CMED (n2 03/2003, 02/2004)
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Estrutura da CMED

Competéncias

Orgdo de deliberagao final
Decisdes tomadas por unanimidade

Instancia responsavel pela discussao
e formulagao de propostas
Decide, em instancia final, os

recursos interpostos contra as
decisoes da Secretaria-Executiva

Decisoes 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
infracoes

Estrutura Composigao

- Ministros:
e - Con.sglho de —wmw - MS(preside) - MDIC
Ministros - M - Casa Civil
- MF
- Secretarios:
NN  Comité Técnico- NG TYIV - SEAE/MF
Executivo (coordena) - SDP/MDIC
SENACON/MJ - SE/Casa Civil

Secretaria

————— ———— Executiva / -
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Tipo de produto
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—\/ Mercado de medicamentos em 2016

Dados de comercializagao

*Faturamento do setor: RS 63,5 bilhdes;
* Embalagens comercializadas: 4,5 bilhoes;
* 214 empresas com registro sanitario comercializaram produtos

em 2016;
» 12.798 apresentacoes foram comercializadas com 1793

principios ativos ;
* 8 Laboratorios nacionais estdao entre os 20 maiores, incluindo 2
laboratorios oficiais;

*Genéricos: maior participacao de mercado em quantidade
comercializada, tendo 3 laboratorios oficiais entre os 20 maiores;
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Farmaceéutico Brasileiro

Classe terapéutica 2008 2007 2008 0 011 12 14
A - Aparelho Digestivo e Metabolismo 136% 127% 120% 126% 129% 1M185% 113% 1M 85% 125% 26% 127%
B - Sangue e Orglios Formadores de Sangue 28% 31% 27% 27% 25% 24% 2% 25% A% 25% 34%
C - Sisterna Cardiovascular 105% 112% 106% 11.6% 118% 127% 11,7% 108% 104% 08% 09,7%
D - Dermatologia 51% 49% 4.5% 45% 4% 4% 44% 4% 41% 407 38%
G - Sisterma Geniturinario @ Hormdnios Sexuais 8.5% 85% 7.™% 75% 72% 70% 71% 7.™% 7™ % 66%
H - Preparagbes Hormonais 30% 27% 25% 25% 26% 25% 24% 2% 0% 2% 29%
J - Antiinfecciosos em Geral 11.4% 107% 0.8% 9.7% 0.3% 9.5% 101% 86% 10076 249% 12074
K - Solugbes hospitalares 14% 1.9% 2006 2F% 23F% 36% 36% 2% 24% 28% 28%
L - Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores 80% 91% 138% 107% 118% 122% 135% 1480% 140% %  143%
M - Sisterna Mdasculo-Esquelético 73 75% 7006 765% 756 69% 67% 67% 78% e 7%
N - Sistema Nervoso Central 146% 148% 139% 148% 146% 144% 145% 155% 140% % 14,3%
- Parasitologia 0% 09% 09% 08% 07% 076 06% 06% 05% 05% 05%
- Aparelho Respiratorio 7F/ 70006 7006 7./ 71% 71% 67% 71% 68% 6,2%
- Orgéos Sensoriais 200 21% 21% 2F% 2F% 2F% 2F% 26% 24% 24% 22%
- Agentes Diagnosticos 05% 05% 06% 0,7 07% 0,7 09% 08% 06% 06% 06%
- Diversos 2F% 23% 28% 26% 25% 196 14% 076 05% Q76 06%
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Pressoes de Demanda em Saude no Brasil
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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 Econdmica e a Ascensdo da Classe Média Latino
Americana, Banco Mundial; Consumo por classe social da Pyxis Consumo.
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—H—/ Resiliéncia do setor no auge da crise econémica

Farmoquimicos e farmacéuticos 8,7
Impressdo e reproducdo de gravacdes I
Couro, artigos para viagem e calcados 35 R

Bebidas 2.0 N

Celulose, papel e produtos de papel 5.0 NEG_

Produtos de madeira ]

Outros equipamentos de transporte 6. TR

Alimentos Xy @000 |

Produtos de minerais ndo metalicos 50 T

Coque, derivados do petroleo e biocombustiveis . T

Maquinas, aparelhos e materiais elétricos

Quimicos i |
Borracha e materiais de plastico 1. T
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IndUstria de Transformacao 12+ T

Produtos diversos 13
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Produtos de metal 225 I
Variacdo do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em relacdo ao mesmo periodo de 2015 (%). 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Fonte: CNJ



Os produtos farmaceéuticos € os
instrumentos medico-

hospitalares, de otica e precisao

respondem em conjunto por
42% do déficit da industria de

transformacao de alta
intensidade tecnologica.

O W O~ O O O e N W OV OSSO0 O e NM
el .

S S
% de Vigiiancia Sanitar \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ \\\\ \\



Por que regular o mercado de medicamentos?

Mercado caracterizado por

e Assimetria de informacao

e Baixa elasticidade-preco da demanda em funcao da essencialidade do medicamento
e Baixa mobilidade vertical na classe

e Lealdade a marca pelo prescritor

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

e Alto grau de diferenciacao
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—h-_—/ Regulacao internacional

A regulacdao de precos de medicamentos é uma pratica comum no mundo,_largamente utilizada na OCDE e em
outros paises. Alguns dos paises que regulam seu mercado de medicamentos sdo:

Austrdlia, Austria, Bélgica, Canadd, Republica Tcheca, Esténia, Finldndia, Franca, Grécia, Hungria, Isléndia, Israel, Itdlia, Japdo,

Coreia do Sul, Luxemburlgo, Holanda, Nova Zelgndia, Noruega, Polbnia, Portugal, Eslovdaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia, Suica,
Turquia, Reino Unido, Colombia, Africa do Sul, Russia, China, étc.

Politicas e ferramentas mais comuns sao 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 nao estabelecem tetos de precos, mas os precos desses mercados sao 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 é 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_1‘_']._&740A)NNI SA

—
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
2)Comparative analysis — PPRI at a Glance: Results of the comparative analysis per core PPRI indicator, 2006/2007 . g 9



Historico da regulacao

2018 — Maioridade da moderna regulagao 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 1990 2000

Preco Controle de Tabelamento dos precos Breve tentativade  Nova regulag3o:
Ay desregular mercado CAMED
Maximo Precos para pelo Conselho = o d €,
b d it iust o rotocolo de posteriormente,
dseado em evitar reajustes  |nterministerial de Precos  Intencdes (setor, MF, -
custo, lucroe  desordenados (CIP) MJ e MS)
despesas
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Variagdo % Real Acumulada: Janeiro 1990 = 100

Evolugcao dos precos de medicamentos Variagao

Variagao % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017

Deflator INPC Geral - IBGE acu mulada
232,47 2007 _ 2017
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Fonte: IBGE - Elaborag&o: Anvisa/SE-CMED Ano
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Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

Grande economia aos cofres publicos

Preco estabelecido pela CMED para

Imatinib, por pais (US ) , )
p p ( $) medlcamento gerara economia aos cofres

EUA 106.322 publicos de RS 50 milhdes em 2 anos
AfrcadoSul .
(ma rca/g mé.. MEd I Ca me ntos nOS W PFOX SEM CAP M PMVG(P,0%)
5000
E pnha ~
EUA sao, em oo
RermUndo
. 4000
mediana,
Fra nca 3500
Talinda 6 vezes mais caros .
R Gssia 8.370 : 200
- do que no Brasil
Brasil 2000
(e ré rio) 8.192
Irdi
(g l:to) 790 Fonte: Comprashet L
& —+«— ANVISA
Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. Ben Hirschler, Reuters, T1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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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Medicamentos mais consumidos por idosos
as de medicamentos é possivel comprar no Brasil com o valor pago nos EUA

publicado pelo U.S. Senate Homeland Security &
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% Efeitos da regulagao
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—\/ Variacao de precos no setor de saude

26,220%

Produtos para Saude — Banco de Informacdes Economicas (BIEPS)
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87,5% dos novos medicamentos
tem precos reduzidos pela CMED

pela regra de menor preco
internacional s custo de

tratamento;

Patamar parecido (85,1%) foi
encontrado para o mercado de

DMI, caso se adotasse a mesma
regra.
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il Preco Brasileiro X Preco Internacional

International List Price of A Specific Cardiac Pacemaker, 2010

N times more expensive than the

Country Name Price (US $) manufacturer country price
Germany 3,518.98 Manufacturer country
Portugal 3,811.09 1.08

United Kingdom 3,893.16 1.11

France 5,546.32 1.58

Spain 7,382,55 2.10

Brazil 20,523.06 5.83

Obs.: Precos em ddlares americanos. =
Fonte: Moreno-Carbajal M et al (2012). Definition of a methedology to measure price componentes and =
maintenance costs of medical devices. Unpublished (WHO)
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Ex. Protese de joelho

R$ 18.362,00

. Prego de Venda Operadora que o custo inicial

Prego de Venda Hospital
RS 3.500

Comiss a0 M&ico

Comiss @ Vendedr
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H_/ Precificagao baseada na inovagao -CMED

O medicamento novo

“Preco premium” (preco
internacional)

terapéutico?

Custos de minimizacao

Preco internacional

E considerado como ganho para o tratamento:

»Maior eficacia em relagdo aos medicamentos existentes no
mercado para a mesma indicacao terapéutica;

»Mesma eficacia com diminuicao significativa dos efeitos ‘
adversos; ou

»Mesma eficacia com reducao significativa do custo global de

tratamento. :
(regra também esta valendo para biossimilares) -

.- ANVISA
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Regulacao e Acesso a Medicamentos

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

Ano Processos Apresentacgdes

5013 682 1698 (‘rpcrimTPnto acumulado 2021; 2?031;1 32061;

2014 745 1936 2016 | OO0 o7 o7 o7
Apresentacdes 6,1% 24 3% 41, 8%

2015 851 2259 ' ’

2016 904 2407

Quantidade de processos e apresentacdes analisadas em 2016, por categoria

Categoria
C
| I I W v VI T 350 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%.

SUS \L :'.!: ANV'SA V"".tc:' o da
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Termo de compromisso garante abastecimento do mercado

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

indicacdes para:

Sifilis congénita, sifilis em gestantes, cancer (mieloma, doenca de Hodgkin, linfoma nao-

Hodgkin, leucemia linfocitica cronica, macroglobulinemia de Waldenstrém, entre
outros), infarto, doencas hepaticas, doenca de Chagas, entre outras doencas

- plerniitico: Bengiloenicil

Aumento da
ocorréncia de sifilis
no mundo

Aumento da
demanda por
benzilpenicilina

Risco de
desabastecimento
Preco do
medicamento foi
Aumento do prego estabelecido antes
do IFA da regrade

Brﬁgigcagﬁo da

Garantia de abastecimento

—\/ Garantia de abastecimento de medicamentos essenciais

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIACEXECUTIVA

TERMO DE COMPROMISSO

Pelo presente instrumento, a emprass FUNDACAD PARA O REMEDIO
POPULAR - FURP, Inscrita no CNPJ 80bd 0 n® 43 640.754/0001-18, com sede na
RUA ENDRES, N® 35, Baliro Mapegics, Guaruihcs, S80 Pauk, por iIntermédo do
seu Representante Legal, WALTER BROCANELO JUNIOR, portador da Carteira
oo dentidade n* 8452 53568 inacriio nd CPF sob n* 898 302 608-87, confarme
documentos anexcos, doravante denominados COMPROMITENTE. ando em
conta o disposio no § 2° do artigo 3° da Resclugio n® 2, de 20 de dezembro de
2016, da CAMARA DE REGULAGAD DE MERCADO DE MEDICAMENTOS
(CMED), estabelece o preseante COMPROMISSO, noa tarmos soguintes

CLAUSULA PRIMEIRA —~ Eate Compromissse termn por objefivo assegurar o
cumprimento, pela COMPROMITENTE, de contraparmda de tempa minimd de
permandncia do medicamento FURP-benziipenicilina benzatina no mercado
brasisino

CLAUSULA SEGUNDA - Tendo i vista 0 sjuste extracrdindne oo
sprovado pelo Comad Téonico-Epficutivo da CMED em reunio realzada em
de Janewo de 2017, a COMPR ITENTE obriga-se a manist ¢ produto FUR
benripancilina banzating no MaNado pelos procomos 3 (rés) anos, & contar
data da assinatura do presente Te de Compromisso

CLAUSULA TERCEIRA ~ Fioa & COMPROMITENTE cenie de que & intarrupcho
go fomedimenio, capar e causse © dosabastecimento de mercado 9o
medicamenio FURP-beannipenicling banzatina. durante a vigéncia desie Termo de
Compromisad, sumita 8 Emprosa a reaponder Processo Adminiatrativo de
Infracho, nos termos do art. §° da Lel n® 10.742, de 00 de outubro de 2003 @ ter o
seu ajuste extraordindno revogado, vollando & oblvigacho de cumprr © prego
antenorments permitico, com oS ajusies anuals Incidentes NO pernodo

Parsgrafo Unico ~ A COMPROMITENTE obriga-se a nformar & Secretaria-
Exocutiva qualguer evenMuaidade QUEe A IMPDECA. MEAMO QUe provmonamenie o
formecer o medicamenio objeto do presents Termo de Compromisss, ficando »

b4



nnnnnnn ias em 2017, Antes Ho

até 5 anos Forca tarefa
PASSIVO 2 TODAS a5 denuncias j
analise ELIMINADO receberam encaminhamentos

2017
345 denuncias recebidas e ja encaminhadas pela SCMED
referentes a 2.804 medicamen tos
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