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Para onde vamos?

egra de precos desatualizada
nao estimula a produg¢ao de

medicamentos inovadores no
pais e retarda a tomada de

decisao sobre investimentos

Indefinicao sobre casos
omissos (mais de
dos pedidos)

Garantir estabilidade apods a
conclusao dos processos,
previsibilidade dos investimentos e
compra com pregos justos,
monitorados e avaliados

Assegurar a suficiéncia e a
perenidade dos programas e
formas de financiamento a
inovagao como politicas de
Estado, garantindo
previsibilidade e seguranc¢a
juridica

Assegurar um ambiente institucional
propicio para tomada de decisoes,
avan¢ando na discussao com os 6rgaos de
controle e no aprimoramento do marco
normativo para que o gestor inovador e o
produtor inovador possam se
comprometer e aprender com os riscos
incertezas inerentes ao processo de
inovagao

Aperfeicoar o marco
regulatorio, incluindo
seguranga juridica da
gestores e dos
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Valor das tecnologias em saude e precificacao justa

World Health

Organization @» OECD

Centre for Health Development BETTER POLICIES FOR BETTER LIVES

- Intervengdao regulatoria 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 Lessons for advancing Universal
de volume de adocdo de novas tecnologias; Health Coverage

d) A regulacao de precgos deve ser flexivel e adaptavel a
realidade do pais, devendo ser frequentemente

modificada para promover educa¢do, pesquisa e
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3 Medicos e gestores de

- saide, pesquisador, * Panorama geral resultante da

109 funciondrio do CNEN, Ex sy . .~

& I foie e andlise das contribuicbes Consulta
:laz. = Publica SEAE n® 2/2021 — Andlise
~ J:/ I mTy

realizada a partir das contribuicées
submetidas na Consulta Publica
SEAE n° 2/2021.

1.420 modificagdes
sugeridas na Resolugao

Alleracdo, Inclusao, Nova
Redagao, Exclusao e
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CTE/CMED
Pla_neJamento

- Revisao normativa calcada em trés elementos:

Projetos Regulatérios

i) fragmentacao regulatéria derivada da Res n2 ot
02/2004;

ii) aumento expressivo do numero de pedidos de
preco nao atendidos adequadamente pela
metodologia vigente — o que se reflete,
conforme resultado deste estudo, no aumento
dos casos caracterizados como “omissos”
(maior discricionariedade e menor seguranca
juridica ao regulado); e

iii) problemas principalmente na precificagao de
inovacao incremental, de medicamentos
bIO|OgICOS nao hovos e, mals recentemente,
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- Cesta de paises de referéncia para precificacago -
referenciamento externo;

- Definicdo de rito processual para casos omissos e precos
provisorios;

- Procedimentos administrativos — definicao de prazos CMED e
empresa;

- Incorporacao de comunicados e entendimentos;

- Evidéncias clinicas;

- Medicamentos anteriores a Resolucdo n? 02/2004;
- Definicao das categorias para precificacao;

- Prazo para implementacao da norma (vacatio legis).

CTE/CMED
Planejamento
~ Estratégico

Pro;etos Regulatérios

Revisdo da Resolucdo
CMED n° 02/2004
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Monitoramento

v" Anudrio estatistico do mercado farmacéutico.

v Correcdo na base de dados do Sammed - qualquer alteracdo na base de dados Sammed deve ser solicitada
via Sammed-Web.

v O Solicita deve ser utilizado apenas em casos de falha no Sammed como alternativa para que as empresa
nao sejam impossibilitadas de peticionar. O protocolo via Sammed promove a correta rastreabilidade das
alteracdes de cadastro, o que é positivo também para o setor regulado.

v’ Verificacdo dos relatdrios de comercializacdo de medicamentos:

Fazem jus ao ajuste de precos as empresas que tiverem encaminhado o competente Relatério de
Comercializacao a CMED, na forma do Comunicado CMED n2 11, de 12 de agosto de 2015.

v Precos provisorios.
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Precos provisorios

Quando nao for possivel identificar o preco praticado em pelo menos 3 paises relacionados no inciso VIl do
§22 do art. 42 da Resolucdo CMED 2/2004 e o referenciamento externo for o principal critério para
precificacdo, sera estabelecido preco provisorio para as apresentacdoes do medicamento.

E obrigacdo do requerente submeter 8 SCMED, por meio da peticio de "Alteracdo de apresentacdo" no
sistema Sammed:

a) preco provisorio aprovado para revisao a cada seis meses, até o cumprimento do disposto no artigo 52 da
Resolucdo CMED n¢ 02/2004;

b) informar o lancamento do produto, com respectivo preco, nos paises relacionados no inciso VIl do art. 49.

A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das apresentacdes do produto nos
paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 22 do artigo 42 da Resolucao CMED
n2 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a atualizacao do preco provisorio.

Ferramenta eletr6nica para-menitoramento em desenvolvimento. \é
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Transparéncia

v’ Publicac3o dos pareceres de DIP;

v" Divulgacdo do relatério de atividades da SCMED;
v' Divulgacdo das filas de andlise da SCMED;

v Portal da CMED;

v" Divulgacdo das atas de reunido do CTE.
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Vendas previstas de medicamentos sintéticos e bioldgicos até 2027

2022(F)

2027(F)
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m small Molecule W Monoclonal Antibody M Biologics

® Monoclonal Antibody Conjugated Fusion Protein B Subunit Vaccine

B Recombinant Peptide H Synthetic Peptide B Gene-Mgdified Cell Therapy

B Gene Therapy M Recombinant Protein

Source: GlobalData, Drugs Database (Accessed 18 January 2022) © GlobalData Plc
Notes: Key Malecule 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 biolégicos
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 biolégicos 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.



Lucros aceitaveis para a inddstria Precos acessiveis para consumidores e
financiadores
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cmed@anvisa.gov.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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