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Secretaria Executiva da Cimara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

APRESENTACAO

A Anvisa, no exercicio da Secretaria Executiva da Camara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos (SCMED), apresenta a segunda edi¢ao
do Boletim Informativo de 2017.

Hsta publicacao traz resultados obtidos no segundo trimestre
em relagao as atividades de regulagdo econémica do mercado de
medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Sugestoes podem set enviadas para cmed@anvisa.gov.br.
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Precos-teto de medicamentos sao definidos em
até 90 dias

Com os avangos e a maior agilidade do processo regulatério da An-
visa, a SCMED observou um aumento de 42% no nimero anual de
analises de preco que realiza, apenas nos Gltimos quatro anos.

Foi nesse contexto que a equipe da SCMED se empenhou e, apesar
do numero crescente de processos, conseguiu alcancar um dos seus
principais resultados.
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Trata-se da realizagdo de todas as analises de aprovacao de precos de
medicamentos em primeira instancia, inclusive de produtos que anterior-
mente ndo tinham prazo regulamentado, no prazo maximo de 90 dias.

Maior banco de dados do setor fica ainda mais
robusto

O Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) ¢ a base de dados oficial do mercado farmacéutico bra-
sileiro e a principal fonte de dados do mercado de medicamentos
regulados no pafs.

Devido ao excesso de pedidos, levava-se até dois anos para fazer
ajustes no banco de precos e para adequar o sistema de monitora-
mento de mercado.

No primeiro semestre, a SCMED realizou uma forga-tarefa e conse-
guiu atingir o objetivo de eliminar todo o passivo dessa area. Agora,
as adequacoes sao realizadas no més corrente.

Monitoramento de mercado mais proativo

A partir da eliminagdo da fila de pedidos de alteragao da base de
dados, foi possivel intensificar o cruzamento do Sammed com outras
fontes de informacoes do setor industrial, como revistas especializa-
das, por exemplo.

Ao intensificar o monitoramento proativo, a equipe identificou mais de
800 indicios de irregularidades, apenas no ptimeiro semestre.

As empresas foram oficiadas para esclarecer as inconsisténcias antes
de a SCMED decidir sobre a abertura de processos administrativos.

Eliminado passivo de investigacoes preliminares

As investigacoes preliminares realizadas principalmente a partir de
denuncias do Ministério Publico e de 6rgaos dos governos federal, es-
taduais e municipais constituiram outro foco de trabalho da SCMED.

Essas investigacdes costumavam levar até cinco anos para serem
concluidas, devido a grande demanda por parte desses entes. Gragas ao
empenho da equipe da Secretaria, todo o passivo existente foi elimina-
do. Atualmente, as investigacoes sao concluidas com maior rapidez, a
depender da sua complexidade.
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Decisao em 1? instancia tem reducao recorde
em prazo de analise

Na mesma linha, os processos administrativos de infracdo eram finaliza-
dos em primeira instancia em até cinco anos a partir de sua instauragao.

Somando-se o tempo de investigacio preliminar, a decisao em primeira
instancia levava até dez anos para ser publicada pela SCMED. A equipe
realizou uma forca-tarefa e reduziu para dois anos o tempo de analise.

Autorizacao para comercializacao

No 2° trimestre de 2017, a SCMED autotizou a comercializacio
de 569 apresentacoes de medicamentos. Em se tratando apenas de
moléculas novas no pafs, tiveram a comercializa¢do permitida os
seguintes medicamentos/principios ativos:

Medicamento  Principio ativo Indicagéo terapéutica
Lynparza® Olaribe Cancer de ovario
Dalinvi®* Daratumumabe | Mieloma mdltiplo

Convulsoes associadas com
Inovelon® Rufinamida a sindrome de Lennox-

Gastaut

Cloridrato de

Belvig®* .
lotrcasserina

Controle de peso

Espasticidade moderada
a grave devido a esclerose
mualtipla

Tetraidrocanabi-

Mevatyl® nol e canabidiol

*Em anilise recursal.



Garantia de abastecimento do mercado

A CMED concedeu ajuste extraordinario dos pregos de
medicamentos com indicagoes terapéuticas para sifilis congénita,
sifilis em gestantes, mieloma, doen¢a de Hodgkin, linfoma
nao-Hodgkin, leucemia linfocitica crénica, macroglobulinemia
de Waldenstrom, infarto, doencas hepaticas, doenca de Chagas,
entre outras.

Ap0s o0 ajuste, 0s precos permitidos ficaram abaixo dos menores
precos internacionais observados nos paises utilizados como
comparadores pela CMED.

As empresas que tiveram os precos dos medicamentos
alterados assinaram um termo de compromisso garantindo o
abastecimento do mercado nos proximos trés anos.

Com esse resultado, a regulagio ajuda na ampliacao do acesso
seguro a medicamentos essenciais, promovendo a sadde da
popula¢io e o bem-estar social.

EVENTOS

Temas importantes foram discutidos pela SCMED no segun-
do trimestre, como a tributacio de medicamentos da Farmacia
Popular, que esteve em pauta no Conselho Nacional de Politica
Fazendatia (Confaz), em Brasilia/DF.

Também em Brasilia, foi realizada no Banco Mundial uma apre-
sentacao sobre a Camara de Regulagdo do Mercado de Medica-
mentos e os resultados obtidos na ultima década.

A SCMED concedeu entrevista para o canal do Tribunal de Contas
da Unido (TCU), esclarecendo como sio precificados os medica-
mentos no pafs e quais os pregos maximos permitidos aos consu-
midores e aos entes da Administracao Pablica. Acesse a entrevista.

Ainda em Brasilia, a Secretaria Executiva da CMED participou
de debate sobre o desabastecimento de medicamentos na rede
de hospitais da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Eb-
serh), com a participagio dos membros de outros estados, .

A convite do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
(Into), sediado no Rio de Janeiro/R], a SCMED participou do
Grupo de Discussao em Avaliacao de Tecnologias em Saude
(Gruda), por meio da palestra Como ¢ realizada a regulacao de pregos
na saside.

No Instituto Nacional de Cardiologia (INC), também no Rio de
janeiro/R], ministrou uma aula sobre definicio de precos-teto de me-
dicamentos, no curso de Avaliagiao de Tecnologias em Saide (ATS).

Ainda no segundo trimestre, participou do Congresso Nacional de
Integragao (Conai), em Mata de Sio Joao/BA, onde foram debati-
dos os precos de medicamentos no Brasil.

Participou, ainda, da IX Reunido da Rede Brasileira de Avalia-
¢ao de Tecnologias em Saude (Rebrats), realizada no Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (Haoc), em Sio Paulo/SP.

Outra participagao da SCMED ocorteu na reunido do Grupo de
Trabalho de Doencas Raras e Negligenciadas e Comissao de Eco-
nomia, realizada no Sindicato da Industria de Produtos Farmacéu-
ticos no Estado de Sio Paulo (Sindusfarma), em Sio Paulo/SP.

A Secretaria Executiva da SCMED também esclareceu duvidas

PUBLICACOES

No exercicio da SCMED, a Anvi-
sa apresenta a primeira edi¢ao do
Anuario Estatistico do Mercado
Farmacéutico.

ANUARIO

[ESTATISTICO DO MERCADO FARMACEUTICO]

2015

A publica¢ao permite que se co-
nheca um dos maiores mercados de
medicamentos do mundo, que mo-

vimentou, em 2015, R$ 53,9 bilhoes
no setor industrial.

Estao disponiveis informagdes antes restritas a0 ambito in-
terno da SCMED ou divulgadas apenas parcialmente, porém
preservando o carater sigiloso de alguns dados classificados de
acordo com o Decreto n. 7.845, de 14 de novembro de 2012.

Acesse o Anuirio Estatistico.

de investidotes, entidades setoriais e investidores institucionais
do setor de saude sobre aprovagio de precos de medicamentos,
na sede dos grupos XP Investimentos e UBS Wealth Management
Brazil, ambos em Sio Paulo/SP.

Durante o Clarivate Analytics and Health Event, em Sio Paulo/SP, a
SCMED debateu a inovagao no setor de medicamentos.

Ainda no segundo trimestre, participou da mesa debatedora de
trés audiéncias publicas no Senado Federal, para tratar de meca-
nismos de ajustes de precos.

Internacional

O conselheiro especial do governo frances, Jean-Patrick Lajon-
chere, foi recebido na Anvisa pela SCMED com o intuito de
conhecer melhor o mercado de medicamentos no Brasil.

A convite da Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(Digemid) do Ministério da Saude (Minsa) do Peru, a equipe da
SCMED promoveu um curso na capital peruana, Lima, sobre a
experiéncia da regulacio do mercado farmacéutico no Brasil e
seus efeitos no acesso a medicamentos.

Participou, ainda, do Fair Pricing Forum e da reuniao do Fair Pricing
Forum Advisory Group, ambos organizados pela Organizagao
Mundial da Satde (OMS) e realizados em Amsterda, na Holanda.

A SCMED esteve também no workshap Orphan Drugs and Rare
Diseases, em Betlim, na Alemanha.

Cursos e treinamentos

No 2° trimestre de 2017, a equipe da SCMED participou do
Curso de Avaliacao Economica, realizado no Nucleo de Medici-
na Tropical da Universidade de Brasilia (UnB).
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https://www.youtube.com/watch?v=ZD5tB9BI_QI
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%A1rio+Estat%C3%ADstico+do+Mercado+Farmac%C3%AAutico+-+2015/3032fc70-e4ab-4b5f-97ef-22c3cb797664

