CAMARA DOS DEPUTADOS
7“PRIMEIRA-SECRETARIA

Oficio 12Sec/RI/I/n° JL\OG nv Brasilia, ’:]) de novembro de 2017.

Exmo. Senhor Presidente da Comissio de Seguridade Social e Familia
HIRAN GONCALVES
Anexo Il, Pav. Superior, Ala A, sala 145

Assunto: resposta a Requerimento de Informacao

Senhor Deputado,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do Aviso n° 605/GM/MS, 01
de novembro de 2017, do Ministério da Saude, em resposta ao Requerimento
de Informagao n° 3.172/2017, de sua autoria.

Atenciosamente,
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Avison® 605 /GM/MS Brasilia,01 de novembro de 2017.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado GIACOBO
Primeiro-Secretario da
Camara dos Deputados

Assunto: Requerimento de Informagéo. | XA
Senhor Primeiro-Secretério,

Reportando-me ao Oficio 1° Sec/RI/E n° 1156/17, de 27 de
setembro de 2017, referente ao Requerimento de Informagdo n® 3172/2017, da
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA, em que foram
solicitadas deste Ministério informacdes da Cimara de Regulag¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED) — ANVISA referente aos valores dos
medicamentos, encaminho o0s esclarecimentos prestados pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Atenciosamente,

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Satde
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Oficio n® 200/2017/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Ao Senhor

Georgenor Cavalcante Pinto

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Satde

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
CEP: 70.058-900 — Brasilia , DF

Assunto: RIC 3172/2017.

Senhor Assessor-Chefe,

Em aten¢do ao Oficio n° 275-SEI/2017/ASPAR/GM/MS , que solicita andlise e
parecer sobre o Requerimento de Informagdo n® 3172/2017, de autoria da Comissio de
Seguridade Social e Familia, da CiAmara dos Deputados, no qual € solicitado ao Senhor Ministro
da Saide informagdes da Cémara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED),
referente a valores de medicamentos, encaminho a Nota Técnica N°
6/2017/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA - 0048791, elaborada pela Secretaria da CAmara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - SCMED, 4rea técnica desta Agéncia a que o tema
esta afeto.

Atenciosamente,

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor-Presidente Substituto
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Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Gareia Neto, Diretor-
Presidente Substituto, em 27/10/2017, as 16:03, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015
hitp://www . planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539 him.

hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0051234 e o
e codigo CRC 29FB130B.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.904932/2017-21 SEI n® 0051234
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NOTA TECNICA N° 6/2017/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo n” 25351.904932/2017-21

Nota Técnica que encaminha subsidios para
resposta a4 Divisio de Acompanhamento
Parlamentar do Ministério da Satde, em virtude
do Requerimento de Informagiio n°® 3172/2017,
proveniente da Comissio de Seguridade Social e
Familia (CSSF), da Camara dos Deputados,
que requer informagdes da Cimara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos (CMED)
referentes aos valores de comercializagio de
medicamentos.

1. Relatério

1.1. Trata-se de Oficio (n.° 275-SEI/2017/ASPAR/GM/MS) encaminhado pela Divisio de
Acompanhamento Parlamentar do Ministério da Saude, solicitando subsidios para manifestagio
do orglo acerca do Requerimento de Informagiio n° 3172/2017, proveniente da Comissio de
Seguridade Social e Familia (CSSF), da Cimara dos Deputados, que requer informacdes da
Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) referentes aos valores de
comercializagdo de medicamentos.

1.2. O aludido requerimento de informagéo, em apertada sintese, menciona, dentre outros pontos,
a atribui¢do regulatéria da CMED no mercado de medicamentos, a aplicagdo de descontos na
comercializagdo de medicamentos, bem como chama a atencdo para a questdo do repasse de
descontos que, na visdo da Comisséo, nem sempre chegaria na ponta da linha, ou seja, no cidaddo.

1.3. Diante disso, a mencionada Comissdo solicita que a CMED “fornega os pregos praticados
pela industria farmacéutica com relagdo aos seguintes medicamentos: Neosoro adulto (frasco 30ml
solugdo gotas); Glifage XR 500mg Merck 30 comprimidos; Ciclo 21 Unifo Quimica 21
comprimidos; Losartana Potassica 50mg 30 comprimidos; Dorflex Sanofi 10 comprimidos; Cit
Sildenafila 50mg Eurofarma 2 comprimidos; Puran T4 12,5meg 30 comprimidos; Salonpas
Hisamitsu 80ml Aerosol; Dipirona 500mg/ml Medley 4 comprimidos, Torsilax Neo Quimica 12
comprimidos; Sinvastatina 20mg 30 comprimidos; Neosaldina 20 comprimidos; Aradois 25mg
Biolab 60 comprimidos; Galvus Met 50 + 1.000mg Novartis 56 comprimidos.

2. Anilise
2.1. Da defini¢do de precos de medicamentos pela CMED.

2.1.1. No tocante a defini¢do de pregos de medicamentos, é importante frisar que no Brasil
somente € permitida a comercializagio de medicamentos que tenham pregos-teto aprovados pela
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CMED. Para medicamentos novos e novas apresentacdes que a empresa detentora de registro
sanitario enseje comercializar, deve-se protocolar o documento informativo de precos (DIP), nos
termos da Resolugdo CMED n® 02/2004.

2.1.2. Os pregos-teto permitidos pela CMED sio registrados no Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed), instituido por meio da Resolugdo CMED n°® 02/2015,
contendo atualmente em seu banco de dados mais de 25 mil apresentagdes de medicamentos com
pregos regulados, dados esses utilizados tanto para a anélise de preco de entrada de novos
medicamentos como para 0 monitoramento de mercado.

2.1.3. Em se tratando da andlise de prego de entrada, faz-se necessario apurar, em primeiro lugar,
as caracteristicas farmacéuticas do medicamento. Nessa etapa, a equipe da SCMED avalia
diversas informagdes, como, por exemplo, a validade do registro sanitdrio e a classificacfio
terapéutica. Essa avaliagio tem como objetivos principais verificar se os produtos pleiteados estio
aptos a serem precificados, eleger medicamentos comparadores para a mesma indicagdo
terapéutica, identificar o medicamento de referéncia correspondente e cadastrar as informacdes
farmacéuticas no banco de dados do sistema.

2.1.4. Vale ressaltar que essa etapa ¢ essencial para a normatizagdo de pregos pela CMED, uma
vez que cada categoria de medicamento possui critérios distintos de apura¢do, descritos pela
legislagdo da CMED, principalmente pela Resolugdo CMED n° 02/2004.

2.1.5. A etapa seguinte da analise de precos de produtos novos e novas apresentagdes ¢ a analise
econdmica. Nesta fase, os subsidios fornecidos pela analise farmacéutica permitem a determinagdo
da categoria de andlise e dos comparadores necessarios para a apuragio dos pregos pleiteados.

2.1.6. Durante o processo de anélise de prego de entrada, é apurado se o medicamento é produzido
a base de molécula nova no pais. Em caso positivo, tem-se 0 que ¢ denominado medicamento
novo, que deve ser classificado em uma das categorias a seguir:

* Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que traga ganho
para o tratamento em relagéo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo terapéutica;
ou

* Categoria II: moléculas novas no pais que ndo se enquadrem na categoria I.

2.1.7. Em se tratando de uma molécula nio nova no mercado, 0 medicamento ¢ classificado pela
SCMED em uma das seguintes categorias:

¢ Categoria III: nova apresentacio de medicamento ja comercializado pela prépria empresa, em
uma mesma forma farmacéutica;

* Categoria IV: medicamento j& comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica ou
nova apresentagdo de medicamento que ndo esteja na lista dos comercializados pela empresa
(exceto nova forma farmacéutica no pais ou nova associag@io de principios ativos ja existentes no
pais);

* Categoria V: nova forma farmacéutica no pais ou nova associagfo de principios ativos ja
existentes no pais; ou

* Categoria VI: medicamento genérico.

2.1.8. Caso o produto nfo se enquadre nas calegorias acima sera considerado “caso omisso”, de
acordo com a Resolugdo n° 02/2004, e ser4 analisado conforme metodologia determinada pelo
Comité Técnico-Executivo da CMED.

2.1.9. Entre as ferramentas de calculo de pregos-teto de produtos classificados nas categorias I, II,

V e de alguns "casos omissos", destacam-se o referenciamento de pregos externos permitidos em
outros paises ¢ o custo de tratamento de terapias equivalentes. Nesses termos, 0 prego-teto ndo
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pode ser superior ao prego permitido nos paises que compdem a cesta prevista na Resolugio
CMED n® 02/2004, nem ao custo de tratamento de outro medicamento equivalente ou a soma de
monodrogas (no caso de novas associagdes).

2.1.10. Os pregos-teto de produtos classificados em categorias que ndo dependem de
referenciamento externo sio obtidos por meio de comparagiio com o mercado interno brasileiro,

2.1.11. Um dos pontos mais estratégicos da regulagio ¢ a publica¢do com periodicidade mensal,
por parte da CMED, das listas de pregos aprovados, que contemplam o prego-fabrica (PF), o prego
maximo ao consumidor (PMC) e o preco méaximo de venda ao Governo (PMVG). O PF refere-se
a0 pre¢o maximo que as empresas detentoras de registro de medicamentos e distribuidoras podem
praticar, ao passo que o PMC é o prego maximo permitido para venda ao consumidor por
drogarias e farmdcias. O PMVG, por sua vez, & o teto de preco para venda dos medicamentos
destinados aos entes da Administracio Publica direta ou indireta da Unido, dos estados, do Distrito
Federal ¢ dos municipios e é encontrado a partir da aplicagdo do Coeficiente de Adequacio de
Pre¢o (CAP), em uma lista especifica de medicamentos, ou ainda de qualquer medicamento
adquirido por for¢a de decisdo judicial.

2.1.12. Ressalta-se que quando o CAP nio for aplicavel, o preco-fébrica serd o teto de preco para
compra de qualquer medicamento por entes da Administrag@o Publica e, neste caso, 0 PMV G ser
igual ao PF. Importante frisar que o CAP, desconto instituido h dez anos pela Resolugdo CMED
n° 04/2006, cujo indice atual é de 19,28 %, representa uma grande economia aos cofres publicos.

2.1.13. Sendo assim, é responsabilidade da empresa observar os pregos publicados pela CMED e
também publicar, em revistas especializadas, os precos permitidos. Frise-se que essas listas de
prego também servem de guia para os consumidores de medicamentos, que podem denunciar
facilmente infragdes cometidas pelas empresas, por meio do envio de comprovantes fiscais.

2.1.14. Para tanto, a SCMED analisa, por meio de agdes de monitoramento, as dentincias advindas
de consumidores e entes da Administragdo Publica, além de realizar, por meio de agOes de
monitoramento ativo, cruzamento dos dados contidos no Sammed com revistas especializadas do
setor e outras fontes importantes.

2.1.15. Dessa forma, quando detectados indicios de infragdo, sfo instaurados processos
administrativos julgados em primeira instincia administrativa pela Secretaria-Executiva da CMED
¢ pelo Comité Técnico-Executivo em segunda instincia, resultando, caso se confirmem as
infragdes, na aplicagfo de multas que podem chegar a aproximadamente R$ 9 milhdes.

2.2. Dos medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Precos
Fibrica previstos na Lei n°® 10.742, de 2003.

2.2.1. A Resolugdio CMED n° 3, de 18 de margo de 2010, liberou dos critérios de estabelecimento
ou ajuste de pregos fébrica previstos na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003, em seu arti go 1°,
0s Medicamentos de Notificagdo Simplificada, assim reconhecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 199, de
26 de outubro de 2006, os anestésicos locais injetdveis odontologicos constantes da subclasse
terapéutica NO1B2 e os medicamentos formulados 3 base de vitaminas e multivitaminicos com e
sem sais minerais, classificados como isentos de prescricdo médica.

2.2.2. Conforme o paragrafo tinico do artigo 1° da aludida resolugdo, a liberagfio ndo alcanca os

medicamentos formulados a base de vitamina A pura, subclasse terapéutica A11C1 e suplementos
com carbonato de célcio e carbonato de calcio associado 2 vitamina D, ambos constantes da
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subclasse terapéutica A12A0, nem os medicamentos formulados & base de vitaminas,
multivitaminicos e sais minerais sujeitos & prescricio médica.

22.3. Em relagdo aos Medicamentos de Notificagio Simplificada, todos os medicamentos
formalmente reconhecidos pela Anvisa nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n°
199, de 2006, e publicados no enderego eletrénico www.anvisa.gov.br, encontram-se liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos fabrica previstos na Lei n® 10.742, de 2003,
ndo abrangendo os produtos que poderiam estar classificados como Medicamentos de Notificagédo
Simplificada, cujos registros ainda néo foram adequados aos termos da referida RDC n® 199, de
2006.

2.2.4. De igual modo, todos os medicamentos classificados como Anestésicos Locais Injetaveis
Odontologicos constantes da subclasse terapéutica NO1B2, encontram-se liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos fabrica previstos na Lei n° 10,742, de 2003.

2.2.5. Ja a liberagéio dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos fabrica previstos na Lei
n° 10.742, de 2003 para os medicamentos de venda livre formulados a base de vitaminas e
multivitaminicos com e sem sais minerais, classificados como isentos de prescrigdo médica,
dentro do limite de IDR preconizado pela Resoluco de Diretoria Colegiada — RDC N° 269, de 22
de setembro de 2005, alcangam os seguintes produtos:

(i) medicamentos formulados com vitaminas isoladas ou associadas entre si;

(i1) medicamentos formulados com vitaminas isoladas ou associadas entre si com sais minerais;
(iif) medicamentos formulados com vitaminas isoladas ou associadas entre si com ou sem sais
minerais, contendo aminoacidos.

2.2.6. A Resolugdo CMED n° 3, de 18 de marco de 2010, liberou os referidos medicamentos
apenas dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos fabrica previstos na Lei n® 10.742, de
2003, ou seja, continuando sob o regime de regulago as margens do comércio varejista
consubstanciadas no Pre¢o Méaximo ao Consumidor (PMC).

2.2.7. As empresas produtoras de medicamentos ficam obrigadas a dar ampla publicidade aos
pregos dos medicamentos liberados, por meio de publicagdes mensais em revistas especializadas

de grande circulagdo, com a divulgagdo dos respectivos precos fabrica e dos pregcos maximos ao
consumidor.

2.2.8. Vale frisar que os medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos fabrica previstos na Lei n® 10.742, de 2003, ndo constardo da lista de pregos atualizada,
publicada mensalmente pela CMED no sitio eletrénico da Anvisa.

2.2.9. Por fim, acerca do requerimento da Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF), da
Cémara dos Deputados, informamos que os medicamentos “Dorflex Sanofi 10 comprimidos”,
“Salonpas Hisamitsu 80ml Aerosol”, “Dipirona 500mg/ml Medley 4 comprimidos”, “Neosaldina
20 comprimidos”, encontram-se na lista de medicamentos liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos fabrica previstos na Lei n® 10.742, de 2003, ndo constando,
portanto, da lista de pregos atualizada, publicada mensalmente pela CMED no sitio eletrénico da
Anvisa.

2.3. Do requerimento de informacio em relacio aos pregos praticados pela indastria
farmacéutica.

2.3.1. Por meio do Requerimento de Informagéo n® 3172/2017, a Comissdo de Seguridade Social e

Familia (CSSF), da Cémara dos Deputados, solicita informagdes da Cimara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) acerca dos precos praticados pela inddstria farmacéutica com
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relagdo aos seguintes medicamentos: Neosoro adulto (frasco 30ml solugio gotas); Glifage XR
500mg Merck 30 comprimidos; Ciclo 21 Unifio Quimica 21 comprimidos; Losartana Potassica
50mg 30 comprimidos; Dorflex Sanofi 10 comprimidos; Cit Sildenafila 50mg Eurofarma 2
comprimidos; Puran T4 12,5mcg 30 comprimidos; Salonpas Hisamitsu 80m| Aerosol: Dipirona
500mg/ml Medley 4 comprimidos, Torsilax Neo Quimica 12 comprimidos; Sinvastatina 20mg 30
comprimidos; Neosaldina 20 comprimidos; Aradois 25mg Biolab 60 comprimidos; Galvus Met 50
+ 1.000mg Novartis 56 comprimidos.

2.3.2. Primeiramente, cabe ressaltar que um dos pontos estratégicos da regulac@io do mercado de
medicamentos € a publicagdo com periodicidade mensal, por parte da CMED, das listas de precos
aprovados, que contemplam o prego-fabrica (PF), o preco maximo ao consumidor (PMC) e o
pre¢o maximo de venda ao Governo (PMVG). O PF refere-se ao preco maximo que as empresas
detentoras de registro de medicamentos e distribuidoras podem praticar, ao passo que o PMC ¢ o
prego maximo permitido para venda ao consumidor por drogarias e farmacias. O PMVG, por sua
vez, € o teto de pre¢o para venda dos medicamentos destinados aos entes da Administragio
Publica direta ou indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios e é
encontrado a partir da aplicagéo do Coeficiente de Adequagio de Preco (CAP), em uma lista
especifica de medicamentos, ou ainda de qualquer medicamento adquirido por for¢a de decisio
judicial.

2.3.3. Nesse sentido, o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — SAMMED
exerce um papel de extrema relevancia na sistematizagio das informagdes e na adogdo,
implementagdo e coordenaciio de atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor, nos termos do
art. 5°. Da Lei Federal n° 10.742/2003. (Resolugio CMED n° 02, de 23 de fevereiro de 2015.)

2.3.4. Dentre as informagdes relevantes para a regulacdo desse mercado destaca-se aquelas
disponibilizadas periodicamente pelas empresas via Relatorio de Comercializagdo, apresentado a
Secretaria-Executiva da CMED duas vezes ao ano, via Sammed, contendo dados de faturamento e
de quantidade vendida das apresentagdes de medicamentos referentes ao semestre anterior ao da
respectiva apresentago.

2.3.5. Entretanto, é importante esclarecer que as informag¢des contidas no Relatério de
Comercializagdo sio objeto de tratamento confidencial, eis que os dados de faturamento e
quantidade vendida de medicamentos sio classificados como sigilosos, protegidos pela Lei n°.
9.279/98 (Lei da Propriedade Industrial - “LPI”) e pelo art. 6° I, do Decreto n°® 7.724/2012; fato
que impede a disponibilizagio da informagio por parte da Administragdo publica, ressaltando que
a disponibilizagdo de informagdes sigilosas pode inclusive responsabilizar o servidor e a propria
Administragdo Ptblica eis que o vazamento de informages comerciais confidenciais configura-se
como crime de violag&o de sigilo empresarial, nos termos do art. 169 da Lei n° 11.101/2005.

3. Conclusio

3.1. Diante de todo o exposto, considerando o cariter confidencial dos relatorios de
comercializagdo de medicamentos, a informagio acerca dos precos restringe-se a lista de precos de
medicamentos publicada mensalmente pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED) contemplando o Prego Fébrica ou Preco Fabricante que € o prego praticado pelas
empresas produtoras ou importadoras do produto e pelas empresas distribuidoras. A referida lista
pode ser acessada diretamente pelo
link MQ://portal.anvisa.g(w.br/documenis/374947/2829072/L].S’]"A+CONFORMIDADE 2017-
10-20.pdf/31cb85dc-667-45¢3-856d-ccadl1c21774.
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3.2. Sendo assim, sugere-se o encaminhamento da presente nota técnica a Divisio de
Acompanhamento Parlamentar do Ministério da Saide, com subsidios para manifestagéo do 6rgio
acerca do Requerimento de Informagéo n® 3172/2017, proveniente da Comissdo de Seguridade
Social e Familia (CSSF), da Camara dos Deputados, que requer informagdes da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) referentes aos valores de comercializacio de
medicamentos.

A Consideragdo Superior.

Brasilia, 23 de outubro de 2017.

FABRICIO MISSORINO LAZARO
Consultor

De acordo. Em acolhimento aos termos da Nota Técnica supra, encaminhem-se os autos a
Assessoria Parlamentar da Anvisa, tendo em vista a solicitagdo de informagdes por parte da
Diviséio de Acompanhamento Parlamentar do Ministério da Saude, referente ao Requerimento de
Informagdo n® 3172/2017, proveniente da Comissio de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF), da
Cémara dos Deputados.

Brasilia, 23 de outubro de 2017.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
Secretaria-Executiva Substituta

Documento assinado eletronicamente por Fabricio Missorino Lazaro, Consultor
Técnico, em 23/10/2017, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 6° § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015

hitp://www planalto.eov.br/ccivil 03/ A102015-2018/2015/Decreto/D8539 htm.
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- Documento assinado eletronicamente por Maria Ilca da Silva Moitinho, Secretirio(a)
SEI! ! -Executivo(a) da CMED Su bstituto(a), em 26/10/2017, as 1 1:48, conforme horéario
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