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Pratica comum no mundo, largamente utilizada na OCDE e em outros paises

Alguns paises que regulam seus mercados de medicamentos:
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/\l—
—\/ Regulacao internacional

Politicas e ferramentas mais comuns

Price cap e referenciamento externo de precos

Comparacao com precos de alternativas

terapéuticas ja existentes no mercado interno

Estudos de farmacoeconomia

Alemanha e Dinamarca nao
estabelecem tetos de
precos, mas 0s 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;

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 1 37407,00.html

2)Comparative analysis — PPRI at a Glance: Results of the comparative analysis per core PPRI indicator, 2006/2007
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\ M2 A CMED e a regulacao de medicamentos no Brasil

Principais competéncias da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - CMED

Legislacao Objetivos:
Adogdo, implementagao e coordenagao de atividades
= Criacdo: Lei n? 10.742/2003 relativas a regulacio econdémica do mercado de
= Decreto n? 4.766/2003 medicamentos, voltados a promover a assisténcia

farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor. (Lei n2 10.742/2003).

Algumas competéncias da CMED

» Fixacao do ajuste anual de precos de medicamentos;

= Definir critérios para a fixacao dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos,

" Propor e estabelecer critérios para fixacao de margens de comercializacao de medicamentos;

= Monitorar o mercado de medicamentos;
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= Zelar pela protecao dos interesses do consumidor de medicamentos. “1



Composicao da CMED
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* Justica e Cidadania,
e Economia;
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Historico da regulacao no Brasil

2018 — Maioridade da moderna regulacao do mercado de medicamentos

O mercado sempre foi regulado, a excecao da década de 1990 — aumento de precos foi generalizado

Preco Controle de Tabelamento dos precos dBre"e tle“tat"’a dde
s . esreguiar mercado
mMaximo precos para pelo Conselho :

) ) . ) Protocolo de
baseado em evitar reajustes  |nterministerial de Precos [RE ARt Ys

custo, lucroe  desordenados (CIP) MJ e MS)
N R

Fonte: Febrafarma
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Mercado industrial brasileiro de medicamentos - resumo

Dimensao do mercado - 2018

6.154
Produtos 12383

comercializados Apresentagdes
distintas

comercializad‘

Faturamento do setor
farmacéutico industrial

bilhoes

Embalagens

Solucdes Parenterais = 2,23% do faturamento total 1
comercializadas

do mercado industrial farmacéutico.

Fonte: Banco Sammed

Tipos de medicamentos : Bioldgicos, Especificos, Genéricos, Novos e Similares.



Resultados da regulacao nas compras publicas o
Variacao

de medicamentos acumulada

~ : 2007 - 2017
Evolucao dos precos de medicamentos

Variacao % Real Acumulada:

Janeiro/1990 - Fevereiro/2017 Saude sem produtos
Deflator INPC Geral - IBGE farmacéuticos (IBGE)

Precos liberados Fev/2017 120,3%
Plano Collor 2 184,56
18
Criacéo da
CMED
-
»
CAMED

Produtos

farmacéuticos

64,9%

232,47
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Relatério da CPI
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Medicamentos

Constituicao da CPI
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Fonte: IBGE - Elaboracéo: Anvisa/SE-




Grande omia cofres publico

Imatinib, por pais (USS)

Se a CMED nao existisse em 2 anos os precos de
medicamentos seriam 87,5% maiores que 0s
atualmente praticados.

Economia acumulada entre 2015 e 2016
Compras publicas

RS 567 milhdes
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1. DISPONIBILIZACAO DO NOVO SISTEMA SAMMED

2. MARGEM DE DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS

3. REFORMULAGAO DO MARCO REGULATORIO
(APRIMORAMENTO DA RESOLUGAO N2 2/2004)

4. MODERNIZAGAO DO APARATO REGULATORIO DOS
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO, MAIS
CONHECIDOS POR MIP

Langamento do novo sistema.

Fechamento do estudo que estd sendo realizado pelo IPEA.

Formatacao e colocacdo do tema em Consulta Publica.

Fechamento da Consulta Publica e submissao da versao final ao CTE.

Aprovagao da versao final da resolugao pelo CTE e pelos Secretdrios que compdem o
colegiado.

Publicagao de resolugao.

Elaboracdo de AIR — Andlise de Impacto Regulatdrio.

Elaboracdo de minuta de resolucdo para submissao ao CTE.

Formatacao e colocacdo do tema em Consulta Publica.

Fechamento da Consulta Publica e submissao da versao final ao CTE.

Aprovagao da versao final da resolugao pelo CTE e pelos Secretdrios que compdem o
colegiado.

Publicagao de resolugao.

Obtencgdo da assinatura dos ministros que compdem o Conselho de Ministros da CMED
para a publica¢do da resolugdo.
Publicagdo da Resolugao.

OK
Ainda com
ajustes

Em estudo

Preparando para
entrar em
consulta publica

Concluido -
Resolugdo n? 2,
de 26 de marco

de 2019



Discussoes sobre o aprimoramento da Resolucao n? 2/2004
Principais eixos em discussao

A revisao da Resolucao n? 2, de 5 de margo

de 2004, considera como uma de suas

AIR —
Analise de Biologicos Inovacao
Impacto n3o Novos Incremental voltadas ao fortalecimento do sistema

Regulatorio regulatdrio brasileiro e encontra alicerce legal

premissas o desenvolvimento de acoles

no uso das atribuicdes regularmente

constituidas.




Discussoes sobre o aprimoramento da Resolucao n? 2/2004
Principais eixos em discussao

A AIR é um dos principais instrumentos voltados a melhoria da qualidade regulatoria.
Consiste num processo sistematico de analise baseado em evidéncias que buscam avaliar,

AIR — a partir da definicdo de um problema regulatdrio, os possiveis impactos das opcoes

Ana I ISe de regulatdrias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

Impacto
Regulatério Visa o aprimoramento da gestao regulatéria, contribuindo para a transparéncia do

processo regulatério e para o didlogo entre governo, setor regulado e a sociedade em

geral, e tem como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisdao e contribuir para

qgue a atuacao regulatéria seja efetiva, eficaz e eficiente.



Discussoes sobre o aprimoramento da Resolucao n? 2/2004
Principais eixos em discussao

* Revisdo e incorporacdo do Comunicado CMED N2 9/2016 no aprimoramento
BiOlégiCOS da Resolugao n? 2/2004;
né() * Produg¢do nacional de medicamentos bioldgicos;
N OoVOS * Regras mundialmente compativeis para a precifica¢gdao de bioldgicos ndo novos

— como fazer?.
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Discussoes sobre o aprimoramento da Resolucao n? 2/2004
Principais eixos em discussao

e Atualizacdao da norma atual;

* Estudo para o estabelecimento de critérios diferenciados para a inovagcao incremental;
|n0va(;a~|o * Avalia¢ao da adogao de ferramentas para quantificar a inovagao incremental,

|ncrementa| permitindo precos acima do medicamento comparador;

* Trazer competitividade e desenvolvimento da industria nacional no mercado interno e

externo;
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