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HISTORIA RECENTE

ol EI N° ©9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

® Fevereiro de 1999- M.P n®. 1.814, incluiu a
iIncumbéncia a ANVISA de “monitorar a
evolucao dos precos de medicamentos,
eguipamentos, componentes, INsumos e
servicos de saude”.
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HISTORIA RECENTE

s Historicamente, a antecessora da ANVISA
(SVS-Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS)
cuidava da prevencao ao risco, da
seguranca e da eficacia. Inspecionava as
empresas, emitia licencas de
funcionamento e registrava os produtos.

s Ela tinha como missao "Proteger e
promover a saude da populacao
garantindo a seguranca sanitaria de
produtos e servicos”
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HISTORIA RECENTE

= A preocupacao com o risco de nao
Se ter acesso ao medicamento o gual
Provou Ser eficaz para promover a
salude, provocou uma mudanca na
historia da vigilancia sanitaria no
Brasil.
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HISTORIA RECENTE

s Coincidentemente, neste ano, ocorreu
uma serie de fatos negativos no setor
de medicamentos que geraram um
enorme descontentamento da
sociedade, com ampla divulgacao na
midia e forte repercussao no Congresso
Nacional.

www.anvisa.gov.br



HISTORIA RECENTE

Noevembroe 1999 - Instalacao da CPI dos
Medicamentos em decorréncia, dentre
outros, de:

eFalsificacao de medicamentos;
sAumento das vendas de produtos de
paixa qualidade (gue ficaram
conhecidos como “B.0O.”);

eElevacao de precos;

eQueda Nno consumo.
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HISTORIA RECENTE

Maio 2000 - Conclusao da CPI dos

Medicamentos, com aprovacao do seu respectivo
relatorio final

As principails recomendacoes da CPI
foramm no campo da regulacao
economica, com a determinacao
expressa de gue fossem
Implementadas pela area de saude.
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= Em abril de 2000, a ANVISA, Iniciou a
contratacao do quadro tecnico para
estruturar a area de regulacao.

s Geréncia-Geral de Regulacao
Economica:

> Gerencia de Monitoramento (2001);
> Gerencia de Regulacao (2002);

> Gerencia de Avaliacao de Novas Tecnologias
(2003);

www.anvisa.gov.br



Em 2001 a ANVISA alterou sua Missao,
com Vvistas a contemplar o acesso:

“Proteger e promover a saude da
populacao garantindo a
seguranca sanitaria de produtos
e servicos e participando da
construcao de seu acesso’.

www.anvisa.gov.br



Principals Objetivos:

s Compensar, reduzir ou suprimir as
falhas de mercado. No campo da
concorréncia e da informacao,

m Politicas ativas sobre os precos ;

m Fortalecimento de sistemas publicos de
financiamento;

m Fortalecimento de sistemas privados de
financiamento.
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Acoes Realizadas

s Construcao de banco de dados para
subsidiar agentes publicos e privados;

m Elaboracao e implantacao de mecanismo
estatistico na importacao de
medicamentos;

m Convénios com os PROCONS;

m Fortalecimento da Politica de
Medicamentos Genericos ;

m Participacao da elaboracao e
Implementacao do primeiro programa de
co-pagamento ;
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Acoes Realizadas

s Criacao, junto com ANS e o MS, do
BRATS (Boletim Brasileiro de Avaliacao
de Tecnologias em Saude);

m Representacao da ANVISA na CITEC
(Comissao de Incorporacao de
Tecnologias em Saude);

m Secretaria Executiva da CMED (Camara
de Medicamentos);
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Primeira Camara - CAMED
Lel 10.213 de Marco de 2001

"Reajustes - Formula Parametrica.

*Duracao limitada — previsao de extincao em
dezembro de 2001 — gue fol estendido para
dezembro de 2002 pela MP n©. 2230, de 6 de
setembro de 2001.

*Possibilidade de responsabilizacao limitada —
Laboratorios.

=38 Processos Administrativos abertos — multas
de R$ 212,00 a R$ 310.000,00.

|
‘ .I— Agéncia Nacional

1= de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



CMED

= A CMED for criada pela Medida Provisoria n°
123, de 26 de junho de 2003, gue fol convertida
na Lel n©. 10.742, de 6 de outubro de 2003;

* O seu objetivo é definir normas de Regulacao
economica para o setor farmacéeutico, com a
finalidade de promover a assisténcia
farmacéutica a populacao, por meio de
mecanismos qgque estimulemm a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor;
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CMED — Competéencias

A CMED tem as seguintes competéencias:

1.Definir diretrizes e procedimentos relativos a
regulacao economica do mercado de
medicamentos;

2 .Estabelecer critérios para fixacao e ajuste de
precos de medicamentos;

3.Definir os critérios para a fixacao dos precos
dos produtos novos e novas apresentacoes de
medicamentos.
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CMED — Competéencias

4. Decidir pela Iinclusao ou exclusao de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da Incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos;

5. Estabelecer critérios para fixacao de margens de
comercializacao de medicamentos a serem
observados pelos representantes, distribuidores,
farmacias e drogarias, inclusive das margens de
farmacias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia
medica;
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CMED — Composicao

1. CONSELHO DE MINISTROS

E formado pelos seguintes Ministros de Estado:

| - da Saude, gue o presidira;

I11- Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
111 - da Justica;

IV - da Fazenda; e

V— do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
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CMED — Composicao

. COMITE TECNICO-EXECUTIVO

0 nucleo executivo colegiado da CMED e e formado pelas seguintes
autoridades:

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratéegicos do
Ministério da Saude, que o coordenara;

| Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
Il - Secretario de Direito Econémico do Ministério da Justica;

\V - Secretario de Acompanhamento Econémico do Ministério da
Fazenda; e

'— Secretario de Desenvolvimento da Producao do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
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SECRETARIA-EXECUTIVA

A Secretaria-Executiva da CMED e exercida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, e tem as seguintes competencias:

1. Prestar assisténcia direta ao Conselho de
Ministros;

2. Acompanhar a Implementacao das
deliberacoes e diretrizes fixadas pelo
Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-
Executivo;
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CMED — Setores Requlados

"A Lei n®. 10.742, de 2003, que cria a CMED, deve ser
observada:

»pelos laboratorios produtores e importadores de
medicamentos;

»pelas farmacias e drogarias;

»>pelos representantes;

»pelas distribuidoras de medicamentos;

»pPor quaisguer pessoas juridicas de direito publico ou
privado, inclusive associacoes de entidades ou pessoas,
constituidas de fato ou de direito, ainda que
temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que,
de alguma maneira, atuem no setor farmacéeutico.

» 16 Processos Administrativo5=> multas de R$ 212,00 a R$
1.207.438,37.
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CMED - ASPECTOS

Reajustes

= Anuais: data-base em marco.

* Formula baseada em um modelo de teto de precos
calculado com base no IPCA, um fator de
produtividade, uma parcela de fator de ajuste de
precos relativos intra-setor e uma parcela de ajuste de
precos relativos entre setores.

VPP = IPCA-X+Y+Z
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Preco Fabrica - PF

- E o preco maximo ao qual um laboratorio pode
comercializar um medicamento que produz. Traz
consigo a margem de lucro do laboratorio e dos
distribuidores.

- Este é o preco maximo a ser pago em compras
governamentais. (Excecao CAP).

- No calculo do PF, a CMED prevé o percentual de
distribuicao. O produtor pode optar por incorrer em
todos os custos de comercializacao — venda direta ao
setor varejista, ou terceirizar a um distribuidor.
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Medicamentos Liberados da

Regqulacao de Preco:
s Homeopaticos
n Fitoterapicos

s Medicamentos de venda-livre e com mercados
desconcentrados (6 classes):

1. outros multivitaminicos ¢/ minerais;
2. estomatologicos;

3. antissepticos e desinfetantes;

4. antigripais exc. anti-infecciosos;

5. analgesicos nao-narcoticos;

6. expectorantes.
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Preco Maximo ao Consumidor - PMC:

7

E 0 maior preco em gue um medicamento pode ser
vendido para o consumidor em uma farmacia ou
drogaria. Consigna a margem de lucro do varejo —
farmacias e drogarias.

Tributacao sobre Medicamentos:

Excecao:
Convénios CONFAZ (ICMS) e Decreto n° 6066 (PIS/COFINS)
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Resolucao CMED n®. 2, de 05
de marco de 2004

m Regula o0s precos de entrada dos
medicamentos e os divide em categorias;

m Define criterios para analise de precos de
medicamentos NOVOS, novas
apresentacoes e genericos;

m Cria o Coeficiente de Adequacao de Preco
- CAP (regulamentado posteriormente).
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Resolucao CMED n®. 2, de 05
de marco de 2004

Classificacao

Produtos Novos Novas Apresentacoes
> Categoria | > Categoria Il
> Categoria Il > Categoria IV
> Categoria V > Categoria VI
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FProdutos Novos
Critérios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria |

> Molécula nova que seja objeto de patente no pais.

> Traga ganho para o tratamento.

> Comprove: maior eficacia, mesma eficacia com
diminuicao dos efeitos adversos ou mesma eficacia
com reducao do custo de tratamento.

> Prazo para analise de preco e comunicacao a empresa:
90 dias.

> Novas apresentacdes deverdo seguir a mesma
categoria por 5 anos.
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Produtos Novos
Critérios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria |

Art. 5° Para os produtos novos classificados na Categoria I, o
Preco Fabrica - PF proposto pela empresa nao podera ser
superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos
paises relacionados no inciso VII do §2° do art. 4°,
agregando-se os impostos incidentes, conforme o caso.

§1° Para gue seja apurado o PF permitido, o produto devera
estar sendo comercializado em pelo menos trés dos paises
relacionados no inciso VIl do §2° do art. 4°.

§2° Caso a condicao do paragrafo anterior nao seja cumprida,
o Comité Técnico-Executivo, considerando o interesse publico,
podera estabelecer preco provisorio, observadas as seguintes
condicoes:
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Produtos Novos
Critérios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria I

Fontes de precos internacionais:

Agéncia Nacional
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http://www.petrone.it/

FTroOAQutos NOVOS
Critéerios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria |

Fontes de precos internacionais:
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http://www.virtualpharmacy.gr/

Critéerios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria |

Fontes de precos internacionais
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http://www.petrone.it/
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FTroOAQutos NOVOS
Critéerios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria |

Fontes de precos internacionais:

»Teto de preco: Menor preco internacional
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http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php

>

FTroOAQutos NOVOS
Critérios de Classificacao e de
Apuracao de Preco - Categoria I

Molécula nova gue nao seja objeto de patente no pais
e/ou nao traga ganho para o tratamento.

Teto de preco: Menor preco internacional

Prazo para analise de preco e comunicacao a
empresa: 90 dias.

Mesma categoria por 5 anos.

Art. 6° O Preco Fabrica permitido para o produto classificado

na Categoria Il sera definido tendo como base o custo de
tratamento com os medicamentos utilizados para a mesma
indicacéao terapéutica, nao podendo, em qualquer hipotese,
ser superior ao menor preco praticado dentre os paises
relacionados no inciso VII do § 2° do art. 4°.
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FTroOAQutos NOVOS
Critéerios de Classificacao e de
Apuracao de Preco — Categoria V

> Nova forma farmacéutica no pais ou nova associacao de
principios ativos ja existentes no pais;

> Teto de preco: Menor preco internacional;
> Custo do Tratamento;

> Prazo para analise de preco e comunicacao a empresa:
60 dias;

> Novas apresentacdes deverdo seguir a mesma
categoria por 5 anos.
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Metodologia de Avaliacao de
Produtos Novos

> A Analise é realizada por duplas ou trios de profissionais. O
grupo geralmente € composto por 1 economista e pelo menos 1
profissional da area de saude (Farmacéutico, Meédico ou
Dentista).

> Verificacao das informacoes fornecidas pelas empresas segundo
exigéncias da legislacao vigente.

> Pesquisa de dados sobre patente de moléeculas — Life Cycle/ZIMS,
Scifinder e INPI.

> Levantamento das evidéncias cientificas disponiveis sobre os
medicamentos em bases de dados como PUBMED, COCHRANE e
SUM SEARCH e em agéncias Internacionais de avaliacao de
tecnologias em saude como INAHTA, IECS, COOHTA e NICE.

> Avaliacao e selecao dos estudos clinicos disponiveis e relevantes
para comparacao entre o novo medicamento e aqueles
existentes para mesma indicacao terapéutica — Ensaios Clinicos
de Fase 111, controlados, randomizados e duplo-cegos.
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Metodologia de Avaliacao de
Produtos Novos

Levantamento de estudos de avaliacao economica
disponivels sobre os medicamentos.

Busca dos precos praticados no mercado internacional.

Levantamento dos precos dos produtos existentes no
Brasil para a mesma indicacao terapéutica.

Apuracao do preco fabrica do medicamento segundo
critérios estabelecidos na legislacao vigente.

Elaboracao de Parecer Tecnico — informacoes clinicas e
economicas.

Encaminhamento do Parecer Teécnico ao Secretario
Executivo e relatoria na reuniao semanal da CMED.
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Recurso de Preco

12 Analise pela
Secretaria-Executiva
e Oficio de Preco — até 90 dias

22 Analise pela
Secretaria-Executiva
e Oficio de Preco — sem prazo

Pedido de Reconsideracao
de Preco

Pedido de Recurso
de Preco

Analise pelo Comité e
Oficio de Preco — sem prazo
(FIM)
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Resolucao CMED n®. 4, de 18
de dezembro de 2006

s Define criterios para aplicacao do
Coeficiente de Adequacao de Preco (CAP).

= Cria o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG).

= Entrou em vigor em 12 de marco de 2007.
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O que e o CAP?

Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sobre o PF
sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas a entes de administracao publica direta e
Indireta da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios.

Aplicacao:

Medicamentos de dispensacao excepcional;

Acao judicial
;!I— Agéncia Nacional

Lo A s
“f— de Vigilancia Sanitaria
VISA

AN

www.anvisa.gov.br



RESOLUCAO CMED n° 4 de 18 de dezembro de

2006 — Criacao do CAP e PMVG
-

Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG:

E o preco resultante da aplicacdo do CAP sobre
o Preco Fabrica - PF, e sera obrigatoriamente
aplicado nas compras publicas de
medicamentos guando nas situacoes previstas
no artigo 2° da resolucao n©® 4, de 18 de
dezembro de 2006.

CAP: 24,929 E-mail:
cap.cmed@anvisa.gov.br
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RESOLUCAO CMED n° 4 de 18 de dezembro de
2006 — Criacao do CAP e PMVG
s

Historico:

- Negociacoes desde 2003;

- Previsto na Resolucao n®© 2, de 2003;

Justificativas:

Comparativo entre PF e preco medio praticado;

Ha desconto de 24% para compras governamentais
nos Estados Unidos da Ameérica;

Discrepancia de precos nos Estados.
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Dilemas para a Regulacao em Saude

Alocacdo Otima de Espaco de Acumulacao
Recursos Escassos X e Desenvolvimento

Maximizacao do Bem- Dinamismo
Estar do Consumidor Empresarial

Base Empresarial
Forte e Concentrada:
Eficiéncia Dinamica®?

Mercado Competitivo:
Eficiéncia Estatica
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Conclusao

Ao longo de poucos anos gue realizamos este trabalho
procurames nosS organizar para dar resposta no
campo da informacao, educacao e regulacao, com
objetivo de buscar o maior equilibrio entre
ofertantes e demandantes.

Para Isso, temos aplicado ferramentas de avaliacao
economica de tecnologias a regulacao de precos de
medicamentos, disseminado informacoes sobre novas
tecnologias, sobre precos, ajudando aos
tomadores de decisoes na sua dificil escolha e
participado da construcao do acesso aos
medicamentos.
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Obrigado!

iMuchas Gracias!

Pedro José Baptista Bernardo

pedro.bernardo@anvisa.gov.br
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