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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFiCIO N2 4575/2020/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de agosto de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
SORAYA SANTOS
Deputada
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 769/2020 - Esclarecimentos sobre medidas de controle da
disponibilidade e altera¢ao no indice de pregos de medicamentos, dentre outras.

Senhora Primeira-Secretaria,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2? 1348/2020, referente ao Requerimento de
Informacdo n2 769, de 21 de julho de 2020, encaminho as informagdes prestadas pelo corpo técnico
deste Ministério, bem como pela Entidade a este vinculada.

Atenciosamente,

EDUARDO PAZUELLO
Ministro de Estado da Saude

| Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de Estado da Satide, Interino,
em 20/08/2020, as 11:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
| Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

Referéncia: Processo n2 25000.096991/2020-09 SEI n2 0016301335

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 19 de agosto de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 769/2020 - Esclarecimentos sobre medidas de controle da
disponibilidade e alteragdo no indice de precos de medicamentos, dentre outras.

1. Trata-se do Requerimento de Informagdo n2 769/2020 (0015655895), de autoria
do Deputado Federal Julio Delgado, por meio do qual solicita informagées, ao Ministro de Estado da
Saude, sobre medidas de controle da disponibilidade e alteragdo no indice de precos de medicamentos,
dentre outras.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitacdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0015996665), os Despachos SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0016227647),
CGITS/DGITIS/SCTIE/MS (0015858272) e DAF/SCTIE/MS (0016201997), elaborados pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS; o Oficio n2 1866/SEI/GADIP-
CG/ANVISA, acompanhado da Nota Técnica n2 194/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (0016169396),
elaborados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

LEONARDO BATISTA SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

. Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da Assessoria Parlamentar,
bt mm .:ﬁ | em 20/08/2020, as 11:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Lo fetrbnica  f Decreto n 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
h_ttp.[/sel.saude.gov.br/sel/controlador externo.php?

® acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0016300933 e o cédigo CRC DC980A21.

Referéncia: Processo n2 25000.096991/2020-09 SEI n2 0016300933
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 14 de agosto de 2020.

Referéncia Sei: 0015655895, 0015996665, 0015858272, 0016201997

Assunto: Analise do Requerimento de Informagdo n2 769/2020, de autoria do Deputado Federal Julio
Delgado, por meio do qual sao solicitadas, ao Ministro de Estado da Satide, informagdes a respeito das
medidas de controle da disponibilidade e alteracdo no indice de precos de medicamentos, entre
outras.

Considerando que, conforme disposto nos Despachos CGITS (0015858272) e DAF
(0016201997), restou indicada a competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) no
tocante a matéria apresentada pelo Requerimento de Informagio n.2 769/2020 (0015655895) e Oficio
12Sec/RI/E/n? 1348 (0015996665), restituam-se os autos & Assessoria Parlamentar (ASPAR), para
analise e providéncias.

HELIO ANGOTTI NETO

Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide

» Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretério(a) de Ciéncia, Tecnologia,
4 1 Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde, em 18/08/2020, as 23:03, conforme horério oficial de
rasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
* Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1 . .

© http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

Referéncia: Processo n2 25000.096991/2020-09 SEl n? 0016227647
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacido em Salde
Coordenagdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude

DESPACHO

CGITS/DGITIS/SCTIE/MS
Brasilia, 21 de julho de 2020.

Ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde

Inicialmente, cumpre-nos esclarecer que dentre os Departamentos desta Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde, nos termos de sua estrutura regimental
disposta no Decreto n. 9.795/2019, o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacio
em Saude (DGITIS/SCTIE/MS) é responsével por subsidiar a Pasta quanto a incorporacdo, alteracdo ou
exclusdo de tecnologias em saude ao Sistema Unico de Satide (SUS), bem como coordenar a formulagio e
a implementacdo de politicas, programas e agdes de avaliacio de tecnologias e inova¢do no SUS.
Ressalta-se que Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), detém a competéncia para exercer o
papel normatizador, controlador e fiscalizador de produtos, substancias e servicos de interesse para a
saude.

Vale ainda mencionar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é
o0 6rgdo interministerial responsavel pela regulagdo econémica do mercado de medicamentos no Brasil,
sendo o papel de Secretaria-Executiva da Camara exercido pela ANVISA. A CMED, entre outras
atribuicdes, estabelece os limites para precos de medicamentos, monitora a comercializagdo e aplica
penalidades quando suas regras sdo descumpridas, de modo que as farmdcias e drogarias, assim como
laboratérios, distribuidores e importadores, ndo podem cobrar prego acima do permitido nas listas de
pregcos maximos de venda de medicamentos. Essas listas estdo disponiveis para consulta no endereco
eletrénico hp://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos. Nos casos em que um medicamento esteja sendo
comercializado por prego superior ao permitido, uma denuncia podera ser encaminhada a SCMED para
apuragdo e demais providéncias pelo érgdo regulador.

Neste sentido e com vistas a dar prosseguimento a presente demanda, uma vez que este
Departamento ndo dispde das atribuigdes necessdrias para auxiliar e atender a presente solicitaco,
restitui-se ao Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgio e Insumos Estratégicos em Saude -
SCTIE, para conhecimento, com sugestdo de encaminhamento a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, com vista a avaliagdo das sugestdes e apuragdo da denuncia de sobreprecos apresentadas pela
Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Jdlio Delgado.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Coordenadora Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude
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VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

e == Nocumento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Coordenador(a)-
5 S ﬁ Geral de Inovacio Tecnoldgica na Satude, em 21/07/2020, as 19:56, conforme hordrio oficial de
assinatura |

| neatyns | Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
R — # Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 21/07/2020, as 22:13,

conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

cap 2
assingtura
eletrénica

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0015858272 e o codigo CRC BE721F61.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

DESPACHO

DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 12 de agosto de 2020.

Referéncia Sei: 0015655895.
Proveniéncia: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Julio Delgado.

Assunto: Analise do Requerimento de Informagdo n2 769/2020, de autoria do Deputado Federal Jilio
Delgado, por meio do qual sdo solicitadas, ao Ministro de Estado da Satide, informagdes a respeito das
medidas de controle da disponibilidade e altera¢do no indice de precos de medicamentos, entre
outras.

1, Trata-se de Requerimento de Informacdes da Camara dos Deputados — Deputado Julio
Delgado, que solicita elementos sobre as medidas de controle da disponibilidade e alteracdo no indice de
precos de medicamentos que ocasionaram problemas aos municipios, hospitais e entidades de
atendimento a saude, no tocante a alta de precos de medicamentos durante a decretagdo de calamidade
da Pandemia do Covid-19, bem como a indisponibilidade de medicamentos.

2. Cumpre informar que as acdes do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF) sdo pautadas pela Politica Nacional de Medicamentos - Portaria de Consolidacgdo
GM/MS n.2 02/2017 e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada por meio da
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n2 338 de 2004, que define a assisténcia farmacéutica como
um conjunto de acgbes voltadas a salde, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando seu acesso e uso racional. De forma complementar, a Lei n? 12.401 de
2011 definiu ainda que a assisténcia farmacéutica consiste na oferta, pelo SUS, de medicamentos e
produtos de interesse para a salide em conformidade com os protocolos clinicos e tabelas elaborados
pelo gestor Federal do SUS. Neste contexto e considerando sua competéncia regimental estabelecida
pelo Decreto n? 9.795, de 17 de maio de 2019, o DAF possui a responsabilidade de coordenar a
Assisténcia Farmacéutica nacional, assim como programar a aquisicio dos medicamentos considerados
essenciais ao Sistema Unico de Satde.

2 Neste sentido, verifica-se que a demanda é afeta a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) que esta constituida como 6rgdo interministerial responsavel pela regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos no Brasil, com Secretaria-Executiva da Camara exercido pela
ANVISA.

4. Diante do exposto, restitua-se ao Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude (GAB/SCTIE/MS) para as providéncias pertinentes, com sugestdo de
encaminhamento a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Atenciosamente,
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ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Diretor Substituto
DAF/SCTIE/MS

¥ Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Diretor(a) do Departamento
k;% de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, Substituto(a), em 13/08/2020, as 12:17,
é &5‘;3‘%&2{5{‘3 :

s s

cietranica conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
--------------- * outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

R E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http //sel saude.gov. br/sen/controlador externo. php?

Referéncia: Processo n2 25000.096991/2020-09 SEl n2 0016201997
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=L ANVISA

TTFT Aobneia Kacional de Vigilincia Sanitiria

Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
S.I.LA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 1866/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Satde

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

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 769/2020.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2
25351.926294/2020-02.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atencdo ao Oficio n? 4131/2020/ASPAR/GM/MS, do Ministério da Saude,
referente ao Requerimento de Informagdo n2 769/2020, do Deputado Jilio Delgado,
que "requer informacdes ao Ministro da Saldde acerca das medidas de controle da
disponibilidade e alteragdo no indice de precos de medicamentos, dentre
outras”, encaminho Nota Técnica n? 194/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, elaborada
pela Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED).

2. Seguem anexos também os documentos:

a) Anexo | - Relagdo de Medicamentos para Monitoramento no Ambito das
AcBes de Enfrentamento a Pandemia de Covid-19 — 12 Fase (Compilagao de
medicamentos a partir de listas oriundas do Ministério da Defesa; da
Comissdo Externa de Enfrentamento a Covid-19, da Camara dos Deputados e
da DIRE4/ANVISA);

b) Anexo Il - Relagdo de Medicamentos para Monitoramento no Ambito das
Ag¢des de Enfrentamento a Pandemia de Covid-19 — 22 Fase (Compilagao de
medicamentos a partir de indicacbes oriundas da Comissdo Externa de
Enfrentamento a Covid-19, da Cimara dos Deputados; da DIRE4/ANVISA e do
MPF-SE).

3. Convém ressaltar que a Secretaria-Executiva da CMED tem desenvolvido acGes
de enfrentamento a pandemia de Covid-19, em atuagdo conjunta com a Quarta Diretoria desta
Agéncia e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, especificamente no
monitoramento ativo do mercado junto a fabricantes de medicamentos e entidades
representativas do setor hospitalar, bem como tem auxiliado na andlise de demandas



especificas da Agéncia (Anvisa) junto ao Ministério da Saude, ao Ministério da Justica e
Seguranca Publica e as Secretarias Estaduais de Saude.

4. Saliento também que a Secretaria-Executiva da CMED observa rigorosamente os
ditames da Lei n 10.742/2003 e da Resolugio CMED n2 02/2004 na definicdo dos pregos dos
medicamentos, esclarecendo-se que em razdo da regulagdo econdmica desse mercado
se encontrar fundamentada em um modelo de teto de pregos (price cap), é possivel que os
precos praticados no mercado sofram alguma variagdo dentro do limite estabelecido nas Listas
de Pregos, sem que isso venha a caracterizar, pelo menos em tese, descumprimento da Lei n2
10.742/2003, o que pode ocorrer, na maioria das vezes, em razdo da variacao dos descontos
praticados pelos agentes econémicos que atuam nas cadeias de fornecimento (laboratdrios,
distribuidores, rede de varejo etc.). Frisa-se, ainda, que a CMED ndo conta com a previsao legal
de um instrumento de revisio extraordinaria de precos de medicamentos, conforme
explicitado no item 2.4 da presente nota técnica.

Anexos: Relacdo de Medicamentos para Monitoramento no Ambito das Ac¢Bes de Enfrentamento a

Pandemia de Covid-19 12 Fase e
Relacdo de Medicamentos para Monitoramento no Ambito das Ac¢des de Enfrentamento & Pandemia de

Covid-19 — 22 Fase.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
5 84 ¢ { Gabinete, em 10/08/2020, as 16:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
’ gfﬁg&gg 1) & fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

e http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.926294/2020-02 SEIn° 1117524
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NOTA TECNICA N2 194/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI n225351.926294/2020-02
Assunto: Requerimento de Informagdo n2 769/2020
Referéncia: Oficio 12 Sec/RI/E/n® 1348

Encaminha REQUERIMENTO DE lNFORMACAO
N2 2020 do Deputado Julio Delgado (PSB/MG),
no qual requer informagbes ao Ministro da
Satde acerca das medidas de controle da
disponibilidade e altera¢do no indice de pregos
de medicamentos, dentre outras.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1348 encaminhado pela Camara dos
Deputados, no qual o Deputado Julio Delgado (PSB/MG), nos termos do Art. 50 §2¢ da
Constituicdo Federal e Art. 115 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, requer
informacdes acerca das medidas tomadas pelo Ministério da Satde no tocante ao elevado
indice de precos praticados pela industria farmacéutica e seus distribuidores, bem como da
indisponibilidade de medicamentos especificos e essenciais ao tratamento de diversas
doencas, apds o Decreto N2 6 de 20 de margo de 2020.

1.2. Em sua justificativa o parlamentar ressalta dado relevante que foi
apresentado junto ao parlamento que, municipios, hospitais e entidades de atendimento a
satide, tém sofrido diversos problemas no tocante a alta de pregos de medicamentos durante a
decretacio de calamidade da Pandemia do Covid-19, bem como a indisponibilidade de
medicamentos essenciais para o dia-a-dia de uma unidade de satde.

1.3. Prossegue destacando que a MP 933 editada em margo de 2020 suspendeu
o aumento de pregos de medicamentos, a partir de 12 de abril de 2020, por 60 dias, tendo em
vista a crise ocasionada pelo inicio da Pandemia do COVID-19. E sabido que o prego de
medicamentos é tabelado no Brasil e que o reajuste destes é regulado pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgdo governamental, criado pela Lei N©
10.742/2003, que trata especificamente da forma a qual devera ser processado esse reajuste.

1.4. Comenta ainda que durante esse periodo de suspensdo de reajuste,
muitos desses medicamentos sumiram do mercado, comprometendo tratamentos
de pacientes oncoldgicos, cardiolégicos, nefroldgicos, reumatolégicos, doengas neoplasicas,
musculares, dentre outros que utilizam, continuamente, medicamentos, bem como aqueles
utilizados em sedacéo para pacientes internados ou em procedimento cirdrgico.

1.5. E conclui salientando que estamos vivendo uma enorme crise de
satde publica, com reflexos imediatos na economia do Pais, além do aumento de desemprego



e elevacdo no indice de doencas psiquicas e, por conseguinte, solicita informagoes detalhadas
acerca das medidas adotadas pelo Ministério da Saude na fiscalizagdo junto a CMED, quais as
sancdes aplicadas nos casos evidenciados, no que tange a elevagdo exacerbada nos precos de
medicamentos e 3 indisponibilidade no mercado interno para os estabelecimentos de sadde.

2. ANALISE
2.1. Do encaminhamento de informagdes em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n2 1348

2.1.1. Em atencdo ao Oficio 12 Sec/RI/E/n?2 1348, que requisita informacgoes
acerca das providéncias adotadas pelo Ministério da Satde por meio da CMED, para garantir a
efetiva regulacio econémica do mercado de medicamentos diante do cendrio de
enfrentamento da pandemia de Covid-19, informa-se o que segue:

2.2. Das atribuicdes da Camara de Regula¢cdo do Mercado de Medicamentos e da regulacdo
econdémica do mercado de medicamentos.

2.2.1. A Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), érgdo do
Conselho de Governo criado pela Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003, tem por objetivos
a adocdo, implementacdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo econémica 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.

2.2.2. As competéncias da CMED estdo definidas no artigo 62 da Lei n? 10.742,
de 06 de outubro de 2003, bem como no art. 22 do Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003,
sendo a CAmara composta por um Conselho de Ministros de Estado (Ministério da Saudde; da
Economia; da Justica e Seguranca Publica; e da Casa Civil da Presidéncia da Republica); por um
Comité Técnico-Executivo, composto por Secretarios de Estado vinculados as pastas acima
mencionadas; e por uma Secretaria-Executiva, exercida pela ANVISA, nos termos do art. 72 do
aludido decreto e do disposto na Resolucdo CMED n2 3/2003, que dispGe sobre o Regimento
Interno da CMED.

2.2.3. No exercicio de sua atividade regulatéria, a CMED rotineiramente define
diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdmica exclusiva do mercado de
medicamentos; estabelece critérios para fixacdo e ajuste de pregos de medicamentos; define
critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas apresentagbes de
medicamentos; propde a adogdo de legislagdes e regulamentos referentes a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos; zela pela protecdo dos interesses do consumidor de
medicamentos; decide sobre a aplicacio de penalidades referentes ao mercado de
medicamentos, previstas na Lei no 8.078/1990; dentre outras atribuigbes previstas no art. 62
da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

2.2.4, Sendo assim, a regulacdo econdémica do mercado farmacéutico brasileiro
encontra-se fundamentada em um modelo de teto de pregos (price cap regulation), em que
sdo estabelecidos critérios especificos para fixacdo e ajustes de pregos maximos de
comercializacdo dos medicamentos, conforme estabelece a Lei 10.742/2003. Por meio desse
modelo, a CMED define os precos maximos que os medicamentos podem ser vendidos no
mercado nacional, tanto o Preco Fabrica (PF) quanto o Preco Maximo ao Consumidor (PMC) e,
nos casos de venda destinada a érgdos publicos, o Preco Maximo de Vendas ao Governo



(PMVG), a partir dos quais a comercializagdo de medicamentos seria considerada uma pratica
abusiva, passivel de penalidades.

2.2.5. A determinagdo dos pregos maximos de comercializagdo é realizada nos
termos da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de margco de 2004, que leva em consideracdo a
referéncia externa de pregos (external reference pricing system), avalia¢do de tecnologias em
saude (health tecnology assessment) e analise farmacoecondmica (pharmacoeconomics
analysis).

2.2.6. O objetivo desta metodologia é trazer os precos dos medicamentos no
Brasil para parametros internacionais onde o mercado de medicamentos é regulado e, ao
mesmo tempo, evitar que medicamentos tenham pregos aqui no pais acima dos pre¢os
comercializados no mercado internacional. Como referéncia externa, sdo utilizados os pregos
de uma cesta de paises, como Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franga,
Grécia, Italia, Nova Zeldndia, Portugal e o preco fabricante praticado no pais de origem do
produto.

2.2.7. Assim, os medicamentos novos, quando objetos de patentes e com ganho
para o tratamento, comprovados a partir de uma analise de avaliagdo de tecnologias em
salde, ndo podem ter precos superiores aos verificados naqueles paises.

2.2.8. No entanto, a ferramenta de comparar com precos internacionais ndo € a
Gnica ferramenta que pode ser usada na regulagdo de pregos de mercado. Neste sentido, a
CMED introduziu as boas préticas adotadas primeiramente em paises do norte da Europa, que
é 0 uso da Avaliagdo de Tecnologia em Satde (ATS) para poder comparar tecnologias diferentes
e existéncia de ganhos terapéuticos. Essa nova ferramenta foi muito importante para que o
Brasil ndo importasse terapias novas, caras e ineficientes no lugar de terapias antigas, baratas e

eficientes.

2.2.9. E neste sentido que novos medicamentos, que ndo comprovam ganho
terapéutico para o tratamento, tém uma forma de definicio de pregos dupla. Uma ¢ a
referéncia externa de pregos e outra a introducio de critérios farmaco-econémicos advindos
da ATS, ao se analisar os custos de tratamento dos medicamentos equivalentes para a mesma
indica¢do terapéutica ja disponiveis no mercado brasileiro.

2.2.10. De forma andloga, os pregos das novas apresenta¢des de medicamentos
j& comercializados no pais ndo podem ser superiores a média dos precos do mercado interno e
tampouco superiores aos precos dos medicamentos de referéncia correspondentes, ou no
maximo 65% no preco do referéncia, no caso dos genéricos.

2.2.11. E de se frisar que tal modelo regulatério € amplamente utilizado na
regulacio do mercado de medicamentos na maioria dos paises da Europa e, ainda, em outros
paises como Jordania, Africa do Sul, Japdo, Turquia, Canada e Austrdlia, dentre outros. Em
grande parte dos paises que o adotam, esse modelo é o principal critério de determinacdo dos
precos de produtos novos, enquanto Bélgica, Italia, Alemanha, Finlandia, Polbnia e Espanha o
utilizam como um critério de suporte ao estabelecimento de precos.

2.2.12. Portanto, trata-se de um modelo regulatério que incentiva e reconhece o
desenvolvimento de novas tecnologias por empresas nacionais e multinacionais, e que ao
mesmo tempo contrapGe-se ao regime regulatério mais antigo, o da taxa de retorno fixa (rate
of return regulation), também conhecido como regulagdo pelo custo de servigo, custo contabil
ou ainda custo histérico, modelo esse que ndo mais se utiliza nos paises que regulam o
mercado de medicamentos. No Brasil, a CMED, como a grande maioria dos paises, ndo define
precos de medicamentos baseados em custos.



2.3. Da definicdo de pregos de medicamentos pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos.

2.3.1. A principio, é importante frisar que no Brasil somente é permitida a
comercializacido de medicamentos que tenham pregos-teto aprovados pela 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 n2 02/2004.

2.3.2. Os precos-teto permitidos pela CMED sdo registrados no Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), instituido por meio da Resolugéo
CMED n? 02/2015, contendo atualmente em seu banco de dados mais de 25 mil apresentagdes
de medicamentos com precos regulados, dados esses utilizados tanto para a analise de preco
de entrada de novos medicamentos como para o monitoramento de mercado.

2.3.3. Em se tratando da analise de preco 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 sanitario e a
classificacdo terapéutica. Essa avaliagdo tem como objetivos principais verificar se os produtos
pleiteados estdo aptos a serem precificados, eleger medicamentos comparadores para a
mesma indicacdo terapéutica, identificar o medicamento de referéncia correspondente e
cadastrar as informacdes farmacéuticas no banco de dados do sistema.

2.3.4. Vale ressaltar que essa etapa é essencial para a normatizagdo de pregos
pela CMED, uma vez que cada categoria de medicamento possui critérios distintos de
apuracio, descritos pela legislagdo da CMED, principalmente pela Resolugdo CMED n®
02/2004.

2.3.5. A etapa seguinte da andlise de pregos de produtos novos e novas
apresentacdes é a andlise econdmica. Nesta fase, os subsidios fornecidos pela andlise
farmacéutica permitem a determinacdo da categoria de andlise e dos comparadores

necessarios para a apurac¢ao dos pregos pleiteados.

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

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

e Categoria Il: moléculas novas no pais que ndo se enquadrem na categoria |.

Em se tratando de uma molécula ndo nova no mercado, o medicamento é
classificado pela SCMED em uma das seguintes categorias:

e Categoria Ill: nova apresentagdo de medicamento j& comercializado pela
propria empresa, em uma mesma forma farmacéutica;

e Categoria IV: medicamento jd comercializado pela empresa, em nova forma
farmacéutica ou nova apresentacio de medicamento que ndo esteja na lista dos
comercializados pela empresa (exceto nova forma farmacéutica no pais ou nova associagao de
principios ativos ja existentes no pais);



e Categoria V: nova forma farmacéutica no pais ou nova associacio de principios
ativos ja existentes no pais; ou

e Categoria VI: medicamento genérico.

2.3.7. Caso o produto ndo se enquadre nas categorias acima serd considerado
“caso omisso”, de acordo com a Resolugdo n2 02/2004, e ser4 analisado conforme metodologia
determinada pelo Comité Técnico-Executivo da CMED.

2.3.8. Entre as ferramentas de célculo de pregos-teto de produtos classificados
nas categorias |, Il, V e de alguns "casos omissos", destacam-se o referenciamento de precos
externos permitidos em outros paises e o custo de tratamento de terapias equivalentes.
Nesses termos, o prego-teto ndo pode ser superior ao prego permitido nos paises que
compdem a cesta prevista na Resolucdo CMED n2 02/2004, nem ao custo de tratamento de
outro medicamento equivalente ou & soma de monodrogas (no caso de novas associagdes).

2.3.9. J4 os precos-teto de produtos classificados em categorias que nao
" dependem de referenciamento externo sao obtidos por meio de comparagdo com o mercado
interno brasileiro.

2.3.10. Um dos pontos mais estratégicos da regulagdo é a publicagdo com
periodicidade mensal, por parte da CMED, das listas de precos-teto aprovados, que
contemplam o Prego-Fébrica (PF), o Preco Méaximo ao Consumidor (PMC) e o Prego Médximo de
Venda ao Governo (PMVG). O PF refere-se ao prego maximo que as empresas detentoras de
registro de medicamentos e distribuidoras podem praticar, ao passo que o PMC € 0 prego
maximo permitido para venda ao consumidor por drogarias e farmacias. O PMVG, por sua vez,
é o teto de prego para venda dos medicamentos destinados aos entes da Administragao
Pablica direta ou indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios e é
encontrado a partir da aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Preco (CAP), em uma lista
especifica de medicamentos, ou ainda de qualquer medicamento adquirido por forca de
decisdo judicial.

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

2.3.12. Portanto, conclui-se que a andlise de pregos de medicamentos pela
CMED, com base na Resolugdo CMED n? 02/2004, é definida de acordo com o tipo de
medicamento, ganho terapéutico e existéncia ou ndo de produto idéntico comercializado no
pais. Para realizar a defini¢do de preco, a equipe técnica da CMED avalia os estudos clinicos
disponiveis e verifica se 0 medicamento pleiteado tem ganho terapéutico frente a terapia
existente, ou seja, se o medicamento pleiteado ja existe no mercado, ndo é necessario realizar
a anilise de evidéncias cientificas e o prego é baseado em critérios como, a média aritmética
das apresentacdes existentes com igual concentracdo e forma farmacéutica e outros
parametros definidos nos artigos 72 a 11 da Resolucdo 02/2004.

2.3.13. Tendo como premissa a defini¢do do preco de um produto baseado no
menor preco praticado nacional ou internacionalmente, temos que para identificar se o
medicamento pleiteado ja é comercializado, verifica-se o principio ativo, ou seja, a substancia
que gera o efeito terapéutico, a concentragao dessa substancia e a forma farmacéutica. Essas
substancias podem ser sintéticas ou bioldgicas. As substancias sintéticas sdo moléculas
produzidas por meio da manipulagdo quimica em laboratérios, bem conhecidas, sintetizadas a



partir de precursores bem definidos e, por isso, facilmente reprodutiveis. Apds o vencimento
das patentes destes produtos € permitida a producdo e comercializacio dos chamados
medicamentos genéricos, cépias legais dos medicamentos inovadores.

2.3.14. Em suma, vale frisar que quanto a defini¢do de prego de medicamentos,
a CMED observa rigorosamente os ditames da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003 e
da Resolugdo CMED n2 02/2004, esclarecendo-se que em razio da regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos se encontrar fundamentada em um modelo de teto de precos, é
possivel que os pregos praticados no mercado sofram alguma variacio dentro do limite
estabelecido nas Listas de Precos, sem que isso venha a caracterizar, pelo menos em
tese, descumprimento da Lei n2 10.742/2003, o que pode ocorrer, na maioria das vezes, em
razdo da variacdo dos descontos praticados pelos agentes econémicos que atuam nas cadeias
de fornecimento (laboratdrios, distribuidores, rede de varejo etc.). Frisa-se, ainda, que a CMED
ndo possui atualmente um mecanismo legal de revisdo extraordindria de precos de
medicamentos, ponto que abordaremos no item a seguir.

2.4. Do posicionamento da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde acerca da
revisdo extraordinaria de pre¢os de medicamentos.

2.4.1. A defini¢do de prego-teto de medicamentos é realizada pela CMED com
base na Lei n? 10.742/2003, regulamentada, neste aspecto, pela Resolugio CMED n? 02, de 5
de margo de 2004, alterada pela Resolugdo CMED n? 4, de 15 de junho de 2005, e pela
Resolugdo CMED n? 4, de 18 de dezembro de 2006.

2.4.2. De acordo com a norma regulatdria, uma vez definido o preco-teto de um
medicamento, é obrigagdo da empresa seguir tal determinagdo em eventual comercializag3o
do produto, devendo a mesma apresentar semestralmente os respectivos relatérios de
comercializagdo do produto. Nesses termos, conforme a regulacio atual do mercado de
medicamentos, ndo cabe nova andlise de precos para um produto que j& tenha preco-teto
definido pela autoridade competente, ainda mais no caso de produtos com a mesma
apresenta¢do, bem como com os mesmos numeros de registro e de cddigo EAN.

2.4.3. A Secretaria-Executiva da CMED monitora o mercado de medicamentos a
partir da base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) por meio de agBes de monitoramento ativo, cruzamento dos dados contidos no
Sammed com revistas especializadas do setor e outras fontes importantes, atuando também
por meio da analise de dentncias advindas de consumidores e entes da Administragdo Publica.

2.4.4. A possibilidade de revisdo extraordinaria de precos por parte da CMED ja
foi objeto de ampla discussdo por parte do Comité Técnico-Executivo da CMED, culminando na
abertura da Consulta Publica n? 01, de 24 de fevereiro de 2016, que apresentou a sociedade e
ao setor regulado uma proposta de regulamentacdo sobre a possibilidade de revisio
extraordinaria de preco de medicamentos por motivo de interesse ptiblico.

2.4.5. A norma colocada em consulta publica trazia racional fundamentado na
Lei n2 10.742, de 2003, em dois momentos distintos: no art. 42, como uma imposicio as
empresas produtoras de medicamentos, que devem observar as regras ali definidas para o
ajuste ordinario anual de seus precos; e no art. 62, Il, segundo o qual a CMED tem competéncia
para estabelecer critérios para ajuste de pregos de medicamentos (ajuste corretivo).



2.4.6. Como dito, o escopo da proposta colocada em consulta publica era
estimular a oferta de medicamentos, especificamente em relagdo aqueles considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS), mas que estariam deixando de ser
economicamente vidveis, eis que, como sabido, um processo de compra no setor publico €
complexo e envolve um conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem ser
cumpridas, situacdo que se vé agravada quando a aquisicdo se da por imposi¢do de uma
ordem judicial, que muitas vezes determina até a marca do produto a ser adquirido.

2.4.7. Considerando a auséncia de consenso no dmbito da CMED sobre a
legalidade da expedi¢do de uma resolugdo que permitisse a revisdo de pre¢os de
medicamentos com base unicamente na Lei n2 10.742/2003, decidiu-se pela edicdo da Medida
Provisdria n? 754, de 19 de dezembro de 2016, que alterou o § 92 do art. 42 da Lei n®
10.742/2003, dando amparo legal expresso a atuacdo excepcional da CMED tanto no ajuste
positivo quanto negativo de precos de medicamentos. Ato continuo a edicdo da referida
norma, a partir do resultado da Consulta Publica acima mencionada, a CMED publicou a
Resolugdo CMED n2 2, de 20 de dezembro de 2016, que regulamentou e estabeleceu requisitos
minimos e procedimentos necessarios para a autorizagdo do ajuste extraordindrio positivo de
precos, com o objetivo de reforcar o estimulo a oferta de medicamentos, como forma de
garantir a promog3o da assisténcia farmacéutica a populagdo de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Satde (SUS) que deixaram de ser economicamente vidveis.

2.4.8. Além das regras atinentes ao reajuste positivo, a norma previu o ajuste
extraordindrio negativo de preco, motivado por justificativa fundamentada da CMED, devendo
levar em considera¢io a adequagio do prego a realidade econdmica e concorrencial,
preservando o equilibrio e a competitividade do mercado; a existéncia de margens de
comercializacdo dos diferentes elos da cadeia do mercado; as aliquotas tributarias vigentes; o
comportamento dos pregos dos medicamentos no mercado nacional e internacional. A
mencionada resolucio deixou expresso, ainda, que a CMED estabeleceria, por meio de
resolucdo especifica a ser discutida em Consulta Pdblica, os critérios e os procedimentos a
serem adotados para fins dos ajustes extraordinarios negativos.

2.4.9. Entretanto, em virtude da expiragdo do prazo de vigéncia da Medida
Provisoria n? 754/2016, o Presidente da Mesa do Congresso Nacional editou o Ato Declaratério
n? 31, de 30 de maio de 2017, encerrando o prazo de vigéncia da norma e, consequentemente,
comprometendo a aplicagdo da mencionada Resolugdo no que diz respeito a matéria tratada
na extinta medida.

2.4.10. Sendo assim, eventuais divergéncias no tocante a interpretagdo da Lei n2
10.742/2003, quanto a possibilidade de ajuste extraordinario de precos, foram sanadas com a
edicdo da Medida Proviséria n® 754/2016. A Resolugdo n2 02/2016 veio, a partir da referida
Medida Proviséria, operacionalizar a possibilidade de ajuste extraordinario por parte da CMED.
Com a expiracdo do prazo de vigéncia da Medida, a Resolugdo perdeu seu objeto, cessando-se,
assim, 0 mecanismo que possibilitava as agbes de revisdo de preg¢os de medicamentos no
ambito da CMED.

2.4.11. Posteriormente, em 19 de junho de 2017, a Secretaria-Executiva da
CMED encaminhou o Oficio n2 798/2017-CMED/ANVISA a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, pelo qual dava ciéncia de consulta a ser realizada
perante a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satide, por meio da Nota Técnica n®
231/2017/SCMED/GADIP/ANVISA, acerca dos efeitos e validade dos atos praticados pela CMED
durante a vigéncia da Medida Proviséria n2 754, de 19 de dezembro de 2016, que ndo foi
convertida em Lei e, consequentemente, perdeu sua eficacia.



2.4.12. Em atencdo a referida demanda, a Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude emitiu o Parecer n2 00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU (Documento SEI
n? 1098443), de 31 de agosto de 2018, aprovado por meio do Despacho n2
03495/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 04 de setembro de 2018, por meio do qual assim
argumentou:

23. Nos termos expressos da Constitui¢do, a medida proviséria perdera sua eficacia
desde a edicio se ndo for convertida em lei findo o prazo de 60 (sessenta) dias,
prorrogavel uma Unica vez por igual periodo, conforme dispde o art. 62, §§ 32 e 7¢.
Nesse sentido, a teor do Ato Declaratério do Presidente da Mesa do Congresso
Nacional n2 31, de 2017, a Medida Provisoria n2 754/2016 teve seu prazo de vigéncia
encerrado no dia 29 de maio de 2017. Conforme informac¢Bes de posse deste
Consultivo, ndo houve a edi¢do de Decreto Legislativo sobre o tema.

24. Portanto, tendo em vista que a Medida Provisdria n2 754/2016 perdeu sua eficacia
em 29 de maio de 2017, verifica-se que a Resolucdo n® 2/CMED/2016 também perdeu
sua eficicia em 29 de maio de 2017, uma vez extirpada do mundo juridico a norma
legal que [he dava supedaneo.

25. N3o obstante, faz-se necessério diferenciar dois fatos:
a) a vigéncia da Medida Provisdria n2 754/2016 e da Resolugdo n? 2/CMED/2016; e

b) a aptiddo desses atos em reger as relagdes juridicas constituidas e decorrentes de
atos praticados durante sua vigéncia.

26. Quanto 3 vigéncia da Medida Provisdria n2 754/2016 e da Resolugdo
n? 2/CMED/2016, conforme ja demonstrado, ambos os atos perderam sua eficicia em
29 de maio de 2017.

27. Contudo, em homenagem ao principio da seguranga juridica, ao ato juridico
perfeito e ao direito adquirido, o art. 62, §11, da Constituicdo, estabeleceu que, caso
nio editado o referido decreto legislativo em até sessenta dias ap6s a rejeigdo ou perda
de eficicia de medida proviséria, as relagdes juridicas constituidas e decorrentes de
atos praticados durante sua vigéncia conservar-se-do por ela regidas.

28. Logo, é inconteste que todaos os ajustes "extraordinarios” regularmente autorizados
durante a vigéncia Medida Proviséria ne 754/2016 e da Resolugdo n2 2/CMED/2016
permanecem vaélidos, conforme leitura literal do art. 62, § 11, da Constituicdo,
considerando que:

a) a Medida Proviséria n2 754/2016 permitiu o ajuste excepcional de pregos;

b) a CMED, seja em 12 ou 22 instancia, emitiu atos autorizando ajustes
"extraordinarios" de pregos durante a vigéncia da Medida Proviséria n2 754/2016; e

c) ndo houve a edigdo de decreto legislativo apés o fim da vigéncia da referida MPy,
fato que atrai a aplicacdo do art. 62, § 11, da Constituicao.

2.4.13. Acerca da pendéncia de solicitacgdes em fase processual anterior a
autorizacdo do ajuste extraordindrio, a CONJUR-MS argumenta que "(...) o advento da referida
MPv deu amparo juridico & realizagdo do mencionado 'ajuste extraordindrio”. Portanto,
somente estar-se-ia diante de "rela¢des juridicas constituidas” e "atos praticados”, com base
na Medida Provisdria n2 754/2016, nos casos de ajuste excepcional regularmente autorizados.
Ainda sobre o tema, aduz a CONJUR-MS:

40. Assim, entende-se que a pendéncia do tramite processual - em qualquer fase que
se encontre relativo aos procedimentos que precedem a autorizagao do ajuste
excepcional de pregos, ndo tem o conddoc de constituir relagdo juridica a ser
supostamente albergada com fulcro art. 62 § 11 da Constituicdo assim como inexiste
qualquer ato praticado, conquanto o ato autorizado pela MPv foi tdo somente o "ajuste
excepcional”.

41. No caso, entende-se que a correta leitura do texto constitucional é aquela que
considera como "ato praticado", para fins da MPv n? 754/2016, apenas os atos



decisérios realizados pela CMED que, na espécie, seria o ato autorizador do reajuste
seja em 12 instancia ou em 22 instancia, ndo sendo cabivel entender como “ato
praticado" aqueles levados & cabo pelos particulares ou os atos meramente
ordinatdrios, procedimentais e preparatérios que antecedem a decis3o pelo reajuste.

()

43. Nesse sentido, os requerimentos pendentes cujos deslindes ndo culminaram com a
autorizagdo do ajuste excepcional de pregos no prazo de vigéncia da Medida Proviséria
ne 754/2016, tém sua andlise prejudicada, uma vez que, apds a perda da vigéncia da
referida MPv, ndo hd autorizagdo legal para a realizagdo de novos ajustes excepcionais.

2.4.14. Sendo assim, diante da argumentagdo supra, assim concluiu a CONJUR-
MS:

a) tendo em vista que a Medida Provisoria n? 754/2016 perdeu sua eficicia em 29 de
maio de 2017, verifica-se que a Resolu¢do n2 2/CMED/2016 também perdeu sua
eficicia em 29 de maio de 2017, uma vez extirpada do mundo juridico a norma legal
que lhe dava supedaneo;

b) uma vez que a Medida Provisdria n? 754/2016 permitiu o ajuste "extraordindrio" de
pregos, e que ndo houve a edigdo de decreto legislativo apds o fim da vigéncia da
referida MPy, é inconteste que todos os ajustes "extraordindrios" regularmente
autorizados durante a vigéncia Medida Proviséria n? 754/2016 e da Resolugdo n@
2/CMED/2016 permanecem validos, conforme leitura literal do art. 62, § 11, da
Constituicao;

c) devem ser indeferidos os recursos cujos pedidos requeiram a alteracdo do reajuste
autorizado em 12 instancia, pois a decisdo a ser empreendida em 22 instincia NAO
pode culminar em novo reajuste extraordinario de preco, NAO podendo ser alterado o
valor definido em 12 instancia uma vez que:

= apds a perda da vigéncia da Medida Provisdria n? 754/2016 n3o ha autorizagdo
legal para proceder novos reajustes extraordinarios; e

= conforme entendimento do STF, 0 § 11 do art. 62 da CF deve ser interpretado com
cautela, ndo se podendo protrair indefinidamente a vigéncia de medidas provisdrias
rejeitadas ou nao apreciadas, sob pena de ofensa ao principio da separa¢do dos
Poderes e o principio da seguranga juridica.

d) os requerimentos pendentes cujos deslindes ndo culminaram em ajustes
“extraordindrios" de pre¢os no prazo de vigéncia da Medida Proviséria n2 754/2016,
tém sua analise prejudicada uma vez que, apds a perda da vigéncia da referida MPv,
n3o hd autorizacdo legal para a realizagdo de novos ajustes excepcionais, ndo cabendo
a aplicagdo do art. 62 § 11 da Constituicdo nesses casos, consoante entendimento do
Supremo Tribunal Federal. :

2.5. Da atuacdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos no monitoramento ativo de acdes de enfrentamento a pandemia de Covid-

19.

by

2.5.1. No tocante as ac¢des de enfrentamento a pandemia de Covid-19, em
atuacdo conjunta com a 42 Diretoria (DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-
Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-Executiva da CMED tem
atuado diretamente no monitoramento do mercado junto a fabricantes de medicamentos
e entidades representativas do setor hospitalar, bem como tem auxiliado em demandas
especificas da Agéncia junto ao Ministério da Satde, ao Ministério da Justica e Seguranga
Publica e as Secretarias Estaduais de Saude, agdes que detalharemos a seguir:



2.5.2. Em relacdo ao monitoramento ativo junto aos fabricantes de
medicamentos, a Secretaria-Executiva da CMED, em parceria com a 42 Diretoria da Anvisa e em
atendimento a demanda proveniente da Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da
Camara dos Deputados, iniciou o Procedimento Administrativo SEI n® 25351.922590/2020-26,
encaminhando, em 02 de julho de 2020, 55 (cinquenta e cinco) oficios aos
fabricantes mencionados na anexa relagdo de medicamentos da 12 FASE do monitoramento
ativo (Documento SEI n2 1098941), todos indicados pela referida Comissdo, pelo Ministério da
Defesa e pela 42 Diretoria da Anvisa, tendo a Secretaria-Executiva da CMED solicitado os dados
de comercializaciio dos fabricantes no periodo de janeiro/2020 a junho/2020.

2.5.3. Posteriormente, entre os dias 09 e 24 de julho de 2020, novos
medicamentos foram inseridos no monitoramento ative a partir de solicitagdes da aludida
Comiss3o, da DIRE4/ANVISA e, a partir do recebimento do Oficio n® 480/2020/MPF/PRDC/SE,
desta Procuradoria da Republica no Estado do Sergipe, passando a integrar a relagdo de
medicamentos da 22 FASE do monitoramento ativo (Documento SEl n® 1099053), tendo a
Secretaria-Executiva da CMED encaminhado mais 18 (dezoito) oficios aos fabricantes dos
respectivos medicamentos solicitando os dados de comercializagdo no periodo
de janeiro/2020 a junho/2020.

2.5.4. Alguns oficios referentes a 12 FASE do monitoramento tiveram que ser
reiterados aos fabricantes, sendo que as respostas encaminhadas pelos demais fabricantes,
incluindo-se algumas referentes a 22 FASE do monitoramento ativo, encontram-se em analise
por parte da equipe técnica desta Secretaria-Executiva da CMED.

2.5.5. Qutra acdo desenvolvida pela Secretaria-Executiva da CMED, em parceria
com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, foi o encaminhamento, entre os
dias 01 e 06 de julho de 2020, de 27 (vinte e sete) oficios as Secretarias de Estado de Saude
solicitando  informacBes sobre eventual ocorréncia de sobreprego envolvendo
os medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista oriunda do
Ministério da Defesa em compras realizadas por esta Secretaria no periodo de janeiro/2020 a
junho/2020, em razio do enfrentamento da pandemia de COVID-19. A gestdo quanto ao
encaminhamento e armazenamento das respostas dos referidos oficios consta do Processo SEIl
ne 25351.922643/2020-17, que ainda incluindo 01 (um) Oficio encaminhado a Agéncia
Nacional de Satde Suplementar (ANS) solicitando a parceria da Agéncia no sentido
de diligenciar junto a hospitais e planos de saide com vistas ao levantamento de informagdes
com o mesmo escopo acima. Algumas respostas ja foram encaminhadas pelas Secretarias de
Satide, encontrando-se em fase de compilagdo e analise das informacbes por parte da equipe
técnica desta Secretaria-Executiva da CMED.

256. Em relacgio aos medicamentos ANESFENT, CITRATO DE
FENTANILA, FENTANEST e FENTANIL, a Secretaria-Executiva da CMED, em parceria com
a DIRE4/ANVISA e em atendimento a demanda proveniente da Comissdo Externa de
Enfrentamento a COVID-19, da Camara dos Deputados, encaminhou 04 {quatro) oficios aos
fabricantes dos aludidos medicamentos solicitando as Notas Fiscais de comercializagdo no
periodo de maio/2020 e junho/2020. A gestdo quanto ao encaminhamento e armazenamento
das respostas dos referidos oficios consta do Processo SEI n? 25351.922964/2020-11. As
respostas encaminhadas pelos fabricantes encontram-se em anédlise por parte da equipe
técnica desta Secretaria-Executiva da CMED.

2.5.7. Outra acdo desenvolvida pela Secretaria-Executiva da CMED, em parceria
com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, foi o encaminhamento do Oficio n2
274/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA, de 06 de julho de 2020, ao Ministério da Justica e
Seguranga Publica, solicitando a atuagdo conjunta entre os érgdos na articulagdo de agdes de



enfrentamento a dificuldades na compra de medicamentos utilizados na intubagio de
pacientes que necessitam de ventilagdo mecéanica durante o tratamento da Covid-19, por meio
da (i) articulagdo com os Procons Estaduais para fiscalizagdo nas farmacias ou drogarias dos
pregos praticados para medicamentos como: dexametasona (comprimido e ampola injetavel)
enoxaparina (seringa preenchida); fosfato de oseltamivir (capsula); ivermectina (comprimido);
sulfato de hidroxicloroquina {comprimido); e (ii} fiscalizacdo nas distribuidoras de
medicamentos, especificamente em relagdo aos pregos praticados na comercializacgdo em maio
e junho de 2020, por exemplo: dos antibidticos: azitromicina (ampola injetavel) e
claritromicina (ampola injetavel), bem como dos anestésicos e relaxantes musculares
injetaveis: citrato de fentanila, citrato de sufentanila, midazolam e brometro de rocurénio,
brometo de pancurdnio, clorero de suxametdnio, propofol e outros indicados pela Anvisa. A
Secretaria-Executiva da CMED permanece a disposicdo tanto da Chefia de Gabinete do Diretor-
Presidente da Anvisa como de érgdo ou unidade a ser designado pelo Ministério da Justica e
Seguranca Publica para o desenvolvimento das agGes objeto da parceria.

2.5.8. Outra a¢do desenvolvida pela Secretaria-Executiva da CMED, em parceria
com a DIRE4/ANVISA, foi o0 encaminhamento, no dia 08 de julho de 2020, de 02 (dois) oficios a
duas entidades representativas do setor hospitalar, a Federacdo das Santas Casas e Hospitais
Filantropicos de Minas Gerais (FEDERASSANTAS) e a Associagdo Nacional dos Hospitais
Privados (ANAHP), solicitando informagGes sobre eventual ocorréncia de sobrepreco
envolvendo os medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista
oriunda do Ministério da Defesa em compras realizadas por estas entidades no periodo
de janeiro/2020 a junho/2020, em razdo do enfrentamento da pandemia de COVID-19. A
gestdo quanto ao encaminhamento e armazenamento das respostas dos referidos oficios
consta do Processo SEI n? 25351.923570/2020-72.

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, a Secretaria-Executiva da CMED tem desenvolvido acbes
de enfrentamento a pandemia de Covid-19, em atuagdo conjunta com a 42 Diretoria da Anvisa
(DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, especificamente
no monitoramento ativo do mercado junto a fabricantes de medicamentos e entidades
representativas do setor hospitalar, bem como tem auxiliado na andlise de demandas
especificas da Agéncia (Anvisa) junto ao Ministério da Saude, ao Ministério da Justica e
Seguranca Publica e as Secretarias Estaduais de Satde.

3.2. Vale frisar que a Secretaria-Executiva da CMED, além do atendimento as
demandas oriundas da Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Cdmara dos
Deputados, também tem respondido a demandas pontuais oriundas do Poder Legislativo nos
dmbitos Federal e Municipal, a exemplo do Gabinete da Deputada Federal Rosana Valle
(PSB/SP), da Camara Municipal de Novo Hamburgo/RS e da Camara Municipal dos Bezerros
(PB), tem respondido as demandas oriundas de entidades representativas de setores
especificos, como a Confedera¢do Nacional de Satde (CN Saude), Confederagdo Nacional da
Inddstria (CNI), Organizagdo das Cooperativas Brasileiras (OCB) e Confederacdo Nacional de

Municipios (CNM).
3.3. Ressalta-se também que a Secretaria-Executiva da CMED observa
rigorosamente os ditames da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003 e da Resolu¢cdo CMED

ne 02/2004 na definicdo dos precos dos medicamentos, esclarecendo-se que em razao da
regulacdo econémica desse mercado se encontrar fundamentada em um modelo de teto de



precos (price cap), é possivel que os pregos praticados no mercado sofram alguma variagao
dentro do limite estabelecido nas Listas de Precos, sem que isso venha a caracterizar, pelo
menos em tese, descumprimento da Lei n2 10.742/2003, o que pode ocorrer, na maioria das
vezes, em razio da variagdo dos descontos praticados pelos agentes econdmicos que atuam
nas cadeias de fornecimento (laboratérios, distribuidores, rede de varejo etc.). Frisa-se, ainda,
que a CMED ndo conta com a previsdo legal de um instrumento de revisdo extraordindria de
precos de medicamentos, conforme explicitado no item 2.4 da presente nota técnica.

Brasilia/DF, 10 de agosto de 2020.
FERNANDO DE MORAES REGO

SECRETARIO-EXECUTIVO SUBSTITUTO

P Documento assinado eletronicamente por Fernando de Moraes Rego, Secretdrio(a)-

: %‘E {iﬁ Executivo(a) da CMED Substituto(a), em 10/08/2020, as 13:44, conforme hordrio oficial
2l de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de

2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

. aysinatuen
| eletronica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: ’.\E ""-. https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1116284 e o
g codigo CRC 7BAC8912.

Referéncia: Processo n? 25351.926294/2020-02 SEIn2 1116284
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