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Secretaria Executiva da Cimara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

Aberta consulta publica sobre infracoes

relacionadas ao preco de medicamentos

Editorial
No periodo de 13 de setembro a 20 de outubro de 2017,

18 o grande satisfacio que a Secretaria Executiva da foi aberta a Consulta Publica n. 1/2017, referente a2 minuta

Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos de resolugﬁ(? que disciplipa O processo administrativo para
(SCMED) apresenta o seu Boletim Informativo, apuragido de 1n.frag:.<~)es e aplicacio de penalidades decorrentes de
e of Eallindes obitdes o (Ersin fEretie condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado de
de 2017, relativos as atividades de regulacio medicamentos.

economica do mercado de medicamentos sujeitos a o
vigilancia sanitaria. O objetivo da proposta ¢ regulamentar todo o processo
administrativo de infragdo, desde a investiga¢io preliminar até a

A publica¢io destaca a realizacao da Consulta Publica andlise em segunda instancia administrativa.
n.1/2017, iniciada em 13 de setembro, sobre a minuta o )
de resolucio que disciplina o processo de apuracio A iniciativa faz. parte das agbes adotadaAS para estimular a
de infracdes e aplicacio de penalidades decorrentes Partlgpa(;io social e |PIECTROOITEE & HAMEERItCl, & & SEguieitiy
de condutas que infrinjam as normas reguladoras do juridica dos processos administrativos de infracio.

mercado de medicamentos. ) o )
Entre as inovacdes da proposta estd a possibilidade de defini¢do

Outro fato em evidéncia no terceiro trimestre foi provisétia de prego de medicamentos pela CMED quando as

a aprovacio de precos para cinco moléculas novas, empresas realizarem vendas sem se submeter, antes, a defini¢do

incluindo o Mevatyl, o ptimeiro principio ativo a base obrigatéria de preco maximo pelo 6rgao.
de canabidiol com prego aprovado pela CMED. ) - ) )
A acio visa diminuir o impacto negativo sobre orcamentos

Boa leitural publicos e privados, em decorréncia da compra de medicamentos

Equipe SCMED/Anvisa a precos ilegalmente altos. A regra é particularmente importante
para compras publicas, originadas, inclusive, de processos de
judicializaggo.

Autorizacao para comercializacao

No terceiro trimestre de 2017, a SCMED autorizou a comercializagiao de 681 apresentacSes de medicamentos. Em se tratando
apenas de moléculas novas no pafs, tiveram a comercializacao permitida os seguintes medicamentos/principios ativos:

Medicamento Principio ativo Indicacao terapéutica

Tratamento de adultos com leucemia linfoblastica aguda (LLA) de

BLINCYTO Blinatumomabe células B precursoras, cromossoma Filadélfia negativo, em recaida ou
refratdria.
Sacubitril Tratamento de insuficiéncia cardiaca em adultos.
ENTRESTO valsartana sddica
hidratada

Tratamento sintomatico da Espastic
MEVATYL Tetraidrocanabino |jdade moderada a grave relacionada a esclerose multipla (EM).

Agente de reversao especifico para o dabigatrano quando é necessaria a
reversao rapida dos efeitos

« paraintervengdes cirirgicas de emergéncia/urgentes;

o em hemorragias com risco de vida ou descontroladas

PRAXBIND Idarucizumabe

RIBOMUSTIN [ Bendamustina Tratamento de pacientes com leucemia linfocitica cronica.

Mevatyl foi 0 primeiro principio ativo
a base de canabidiol com
preco aprovado pela CMED.




EVENTOS

No terceiro trimestre de 2017, a SCMED participou dos seguintes eventos:

Nacionais

* Apresentacdo sobre precificacio de medicamentos durante o V
Fo6rum Brasileiro sobre Assisténcia Farmacéutica e Farma-
coeconomia, realizado em Salvador/BA.

* Método de calculo do prego maximo ao consumidor, sua
fungio regulatoria, seus efeitos e seus objetivos em relagido
ao mercado de medicamentos do Brasil: debate realizado pelo
Grupo de Trabalho da Secretaria de Estado da Fazenda (GTFAZ)
e promovido pela Federacdo do Comércio de Bens, Servicos e
Turismo do Espirito Santo (Fecomércio-ES).

* Reunido do Grupo de Trabalho de Tributos (GT Tributos),
realizada na Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI), em Brasilia/DF, para tratar de Relagdes bilaterais no
ambito do complexo industrial da saude.

* A Anvisa, por meio da SCMED, proferiu palestras sobre com-
pras publicas de medicamentos no 1° Encontro Técnico na
Area da Saude, promovido no dia 20 de julho de 2017 pela Se-
cretaria de Estado da Satde do Municipio de Marataizes/ES.

Com o objetivo de contribuir para a maior eficiéncia das compras
publicas, a SCMED esta a disposi¢ao das secretarias de Saude
de estados e municipios que tenham interesse na realizagio de
cursos, treinamentos e debates que ajudem os gestores publicos
a estruturar seus editais e a realizar licitagbes para a compra de
medicamentos.

* Palestra para entidades do setor regulado no Seminario sobre
Impactos da Nova Interpretagio das Secretarias Estaduais
de Fazenda, realizado em Sio Paulo/SP.

* Reunido do Grupo de Trabalho sobre Substitui¢io Tri-
butaria, realizada no Conselho Nacional de Politica Fazendaria
(Confaz), em Brasilia/DFE

* Palestra sobre regulagao do mercado de medicamentos, no evento
Certificagao de Healthcare Compliance: Modelos de Acesso
e Regulacio de Pregos de Medicamentos e Produtos para a
Saude, realizado no Hospital das Clinicas, em Sao Paulo/SP.

* Palestra sobre o Anuario Estatistico do Mercado Farma-
céutico 2015, no Sindicato da Industria de Produtos Farmacéu-
ticos do Estado do Rio de Janeiro (Sinfar-R]).

5U5+ ;]: ANVISA

* Palestra sobre acesso a tratamentos eficazes em oncologia, no
4° Congresso Brasileito “Todos Juntos Contra o Cancer”,
em Sao Paulo/SP.

* Participacido na 15* Reunido da Cdmara Técnica Consultiva
do Banco de Pregos em Saude, no Ministério da Saude, em
Brasilia/DF.

* Participagdo no Congresso Nacional de Auditoria em Sau-
dee Qua!idade da Gestdo e da Assisténcia Hospitalar, reali-
zado em Aguas de Lindoia/SP.

Internacionais

* Palestra “Etica e transparéncia no acesso a medicamentos”,
proferida no VI Encontro Latino-Americano sobre Direito a
Saude e Sistemas de Saude, a convite do Banco Mundial, em
Santiago/Chile. Participaram do debate autoridades do setor sai-
de e representantes dos poderes Legislativo e Judiciario, além de
académicos de varios pafses da América Latina.

* Apresentacao sobre “Regulacio do mercado de medicamentos
no Brasil”, no SaluDerecho International Workshop, em Seul/
Coreia do Sul, também a convite do Banco Mundial.

Cursos e treinamentos

A equipe da SCMED participou de curso de capacitaciao sobre
Meta-analise de comparagio indireta, no ambito do Progra-
ma de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (Proa-
di-SUS). Com palestrantes da McMaster University, do Canada,
o curso foi realizado em Porto Alegre/RS.
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