Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 915/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 14 de junho de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 852/2024

Assunto: Informacodes a respeito da decisdo tomada pela Cadmara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED), de aumentar os precos dos medicamentos em
até 4,5% em todo o Brasil.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdao ao Oficio n? 80/2024,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n2 852/2024, de autoria do Deputado Federal
Gustavo Gayer PL/GO, por meio do qual requisita a Senhora Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade Lima, informacobes a respeito da decisao tomada pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de aumentar os pre¢cos dos
medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil, sirvo-me do presente para
encaminhar as informacdes prestadas pela ANVISA, por meio da Nota Técnica 206
(0041117690) e da Secretaria Executiva, por meio do Despacho (0041387552).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,
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NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saude, em 17/06/2024, as 19:10, conforme horéario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

I Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

ARSI =documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
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e, verificador 0041360153 e o cédigo CRC 8D6D917B.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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NOTA TECNICA N2 206/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo Administrativo SEI n2 25351.910470/2024-18
Interessado: ASPAR

Referéncia: Requerimento de Informacgdo n? 852/2024, de autoria do Deputado Federal Gustavo Gayer (PL/GO) que, "Solicita informacdes
a Sr.2 Ministra da Salde, a respeito da decisdo tomada pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de aumentar os
precos dos medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil.".

1. RELATORIO

Trata-se do DESPACHO N2 311/2024/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (2893187), que encaminha para conhecimento, andlise e
manifestacao, se couber, o Requerimento de Informagao n? 852/2024 (2893179), de autoria do Deputado Federal Gustavo Gayer (PL/GO),
que "Solicita informacdes a Sr.2 Ministra da Salde, a respeito da decisdo tomada pela Cémara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos (CMED), de aumentar os precos dos medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil.".

O requerimento do parlamentar solicita que sejam respondidos os seguintes questionamentos:

1- Como o Ministério da Saude avalia o impacto dessa decisdo de aumento de precos dos medicamentos sobre o acesso da populacdo aos
tratamentos necessarios?

2- Existe alguma previsdo ou estudo sobre o possivel efeito desse aumento de pregos na demanda por medicamentos e no orcamento dos
servigos de saude?

3- O Ministério da Salude possui algum plano ou estratégia para mitigar os possiveis impactos negativos desse aumento de precos,
especialmente para os grupos mais vulneraveis da populagdo, como idosos, pessoas com doengas crdénicas e de baixa renda?

4- Qual é o posicionamento do Ministério da Salde em relacdo a regulacdo do mercado de medicamentos e a garantia do acesso universal
aos tratamentos necessarios?

5- O Ministério da Salde considera necessario revisar a atual politica de regulagdo de precos de medicamentos, especialmente diante das
preocupagdes com acessibilidade e equidade no acesso aos tratamentos de satde?

2. ANALISE

Muito embora os questionamentos acima ndo estejam sob competéncia da Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos (CMED), para fins de melhor elucidagdo dos contelddos abordados, mister relatar as atribuicbes da CMED, com destaque
para precificacdo de medicamentos.

2.1. Das atribuicbes da Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos (Lei n? 10.742/2003) e da regulacao
econdmica do mercado de medicamentos.

Criada pela Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), do
Conselho de Governo, tem por objetivos a adogdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdémica do

mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

As competéncias da CMED estdo definidas no artigo 62 da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003, bem como no art. 2° do
Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003, sendo a Camara composta por um Conselho de Ministros de Estado (Ministério da Saude; da
Fazenda; da Justica e Seguranca Publica; do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servigos; e da Casa Civil da Presidéncia da
Republica); por um Comité Técnico-Executivo, composto por Secretdrios 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 Resolugdo CMED n.? 3/2003, que
dispde sobre o Regimento Interno da CMED.

No exercicio de sua atividade regulatéria, a CMED rotineiramente define diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo
econdmica exclusiva do mercado de medicamentos; estabelece critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos; define
critérios para a fixagdo dos precos dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde a adocao de legislagbes e
regulamentos referentes a regulacdao econémica do mercado de medicamentos; zela pela protecao dos interesses do consumidor de
medicamentos; decide sobre a aplicagao de penalidades referentes ao mercado de medicamentos, previstas na Lei no 8.078/1990; dentre
outras atribuicdes previstas no art. 62 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Sendo assim, a regulacdo econdmica do mercado farmacéutico brasileiro encontra-se fundamentada em um modelo de teto
de precos (price cap regulation), em que sdo estabelecidos critérios especificos para fixagdo e ajustes de precos maximos de
comercializacdo dos medicamentos, conforme estabelece a Lei 10.742/2003. Por meio desse modelo, a CMED define os precos maximos
gue os medicamentos podem ser vendidos no mercado nacional, tanto o Prego Fabrica (PF) quanto o Prego Maximo ao Consumidor (PMC),
a partir dos quais a comercializacdo de medicamentos seria considerada uma pratica abusiva, passivel de penalidades.

A determinacdo dos precos mdaximos de comercializacdo é realizada nos termos da Resolucdo CMED n2 2, de 5 de marco de
2004, que leva em consideragao a referéncia externa de pregos (external reference pricing system), avaliacdo de tecnologias em salde
(health tecnology assessment) e andlise farmacoeconémica (pharmacoeconomics analysis), sendo que 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 precos aqui no pais acima dos precos comercializados no mercado internacional. Como
referéncia externa, sado utilizados os precos de uma cesta de paises, como Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América,
Franca, Grécia, Itdlia, Nova Zelandia, Portugal e o preco fabricante praticado no pais de origem do produto.

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

No entanto, a ferramenta de comparacdo com precos internacionais nao é a Unica ferramenta que pode ser usada na
regulacdo de precos de mercado. Neste sentido, a CMED introduziu as boas praticas adotadas primeiramente em paises do norte da
Europa, que é o uso da Avaliacdo de Tecnologia em Salde (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.

E neste sentido que novos medicamentos, que ndo comprovam ganho terapéutico para o tratamento, tém uma forma de
definicdo de precos dupla. Uma é a referéncia externa de pregos e outra a introducdo de critérios farmaco-econémicos advindos da ATS,
ao se analisar os custos de tratamento dos medicamentos equivalentes para a mesma indicacdo terapéutica ja disponiveis no mercado
| 6] De forma anéloga, os precos das novas apresentagées de medicamentos ja c_omercializados no pAal'slnéo podem ser superiores

ey |0S precos do mercado interno e tampouco superiores aos precos dos medicamentos de referéncia correspondentes, ou no

= 5% no preco do referéncia, no caso dos genéricos.
= Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.

[=] https://infolegtautenticitaderassinaturacamara, legy b/ ?codArguivoTeor=2438853

2438353



E de se frisar que tal modelo regulatério é amplamente utilizado na regulacdo do mercado de medicamentos na maioria dos
paises da Europa e, ainda, em outros paises como Jordania, Africa do Sul, Jap&o, Turquia, Canada e Austrélia, 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,
Itdlia, Alemanha, Finlandia, Polénia e Espanha o utilizam como um critério de suporte ao estabelecimento de precos.

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 contrapde-se ao regime regulatério mais antigo, o da taxa de retorno fixa (rate of
return regulation), também conhecido como regulacdo 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.

2.2. Das regras de ajuste de precos na regulacao econémica do mercado de medicamentos.

Quanto a regulacao por teto de precos, a CMED, em total observancia as normas que regulam o mercado de medicamentos,
estabelece os precos méximos de comercializagdo dos medicamentos no Brasil quando define os Precos Fabrica (PF), os Pregos Maximos
ao Consumidor (PMC) e os Precos Maximos de Venda ao Governo (PMVG), e também quando define os indices maximos de ajustes anuais
de precgos.

Nos termos do art. 42 da Lei n? 10.742, de 2003, as empresas produtoras de medicamentos devem observar, para o ajuste e
determinacdo de seus precos, as regras definidas na mencionada lei, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com os critérios
estabelecidos no Decreto n? 4.937, de 29 de dezembro de 2003, bem como com as regras dispostas pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

Vejamos a regra expressa no art. 42 da Lei n® 10.742, de 2003:

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinagao de seus precos, as regras definidas nesta
Lei, a partir de sua publicacdo, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

§ 12 O ajuste de pregos de medicamentos serd baseado em modelo de teto de pregos calculado com base em um indice, em um fator de
produtividade e em um fator de ajuste de precos relativos intrassetor e entre setores.

§ 22 O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 12, é o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

§ 32 O fator de produtividade, expresso em percentual, € o mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos
medicamentos, projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

§ 49 O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, é composto de duas parcelas:

| - a parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor, que serd calculada com base no poder de mercado, que é determinado, entre
outros, pelo poder de monopélio ou oligopdlio, na assimetria de informacéo e nas barreiras a entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que serd calculada com base na variagdo dos custos dos insumos, desde
que tais custos ndo sejam recuperados pelo computo do indice previsto no § 29 deste artigo.

§ 52 Compete a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 52 desta Lei, propor critérios de composigdo dos
fatores a que se refere o § 12, bem como o grau de desagregacdo de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou por grupos de
mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

§ 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os §§ 12 e 2° deste artigo.

§ 72 Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.

§ 82 O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrerd em margo de 2004, considerando-se, para efeito desse
ajuste:

| - 0 prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

I - 0 IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um ajuste positivo de precos ou determinar um ajuste negativo
em 31 de agosto de 2003, tendo como referéncia o preco fabricante em 31 de marco de 2003.

Em regra, anualmente, no més de marco, apds a publicacdo oficial do IPCA acumulado no periodo de doze meses, a CMED
edita resolucao especifica dispondo acerca do ajuste de precos do periodo correspondente, do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo
ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, bem como da forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdao pelas empresas
produtoras, além de todas as outras providéncias inerentes a viabilizacdo do ajuste dos precos de medicamentos, em cumprimento ao
comando estabelecido pela Lei n® 10.742/2003.

A Resolugao CMED n2 01, de 27 de fevereiro de 2004, que estabeleceu os critérios de composicao de fatores para o ajuste de
precos de medicamentos, autorizou, inicialmente para o ano de 2004, um ajuste de precos de medicamentos tendo como referéncia o
Preco Fabricante (PF) praticado no ano anterior, transformando-se como regra para os anos subsequentes a edicdo de resolugao
especifica para estabelecer os critérios de reajuste.

Posteriormente, a Resolucdo CMED n¢ 01, de 23 de fevereiro de 2015, passou a estabelecer os critérios de composicao de
fatores para o ajuste de precos de medicamentos, prevendo que o ajuste de precos de medicamentos, a ocorrer em 31 de margo de cada
ano, terd por base um modelo de teto de precos calculado por meio de um indice de precos, um fator de produtividade (Fator X), uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Fator Y) e uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor
(Fator Z), utilizando-se o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pela Fundagao Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE), acumulado no periodo dos doze meses anteriores a publicacdo do ajuste de precos.

Assim, anualmente, a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos edita norma especifica definindo o fator de
produtividade (Fator X), de que trata o § 32 do artigo 42 da Lei n® 10.742/2003, indice que permite repassar aos consumidores, por meio
dos precos dos medicamentos, projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos, sendo estabelecido a
partir da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade da indUstria farmacéutica.

Assim, seguindo as disposicdes legais, para o ajuste de precos a se realizar em marco de 2024, a CMED publicou a Resolucao
CMED n¢ 01, de 28 de marco de 2024, acompanhada da Nota Técnica SEI n2 2752/2023/MF, de autoria da Secretaria de Reformas
Econdmicas, do Ministério da Fazenda, que integra a CMED, na qual o calculo do fator de produtividade (Fator X) é apresentado, conforme
metodologia exposta pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) nas Resolugdes CMED n® 1, de 23 de fevereiro de
2015, e CMED n¢ 05, de 12 de novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composicao de fatores para o ajuste de precos de
medicamentos. Nos termos da aludida resoluga@o, o Fator X para o ano de 2024 deve ser equivalente a 0% (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anuaI-de-precos-de-medicamentos/2024).

O fator de produtividade (Fator X), expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite repassar aos precos projecdes de
ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos. Este dispositivo cria incentivos para que as empresas busquem
alcancar ganhos continuos de eficiéncia, visto que toda a diferenga entre o preco de mercado méaximo (Prego-Fabrica, no caso dos
medicamentos) e os custos de produgao do bem pode ser por ela apropriada. Isto significa que um ganho de produtividade superior ao
valor projetado pelo regulador poderia ser inteiramente retido pela empresa produtora do medicamento.

O indice de Produtividade do Trabalho do Setor Farmacéutico é, portanto, a série temporal a ser projetada por modelo
econométrico. O indice é a razdo entre a producao fisica da IndUstria Farmacéutica de determinado més e o total de horas trabalhadas
pelo total de trabalhadores empregados pela industria no respectivo més.

1!,|E| Aplicando-se a metodologla prevista no item 2 do Anexo da aludida resolugdo, o Fator X é calculado por meio de uma analise
» econométrico de série temporal autorregressivo integrado de médias mdéveis (ARIMA), com séries histéricas mensais iniciadas

%= Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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em janeiro de 2002, composto pelas seguintes séries:

| - série temporal de previsdo: produtividade do trabalho da indUstria farmacéutica brasileira obtida pela divisdo, em cada
periodo, do indice de quantum da produgao fisica da indUstria farmacéutica, divulgada na Pesquisa Industrial Mensal de Producao Fisica
(PIM-PF), pelo total de horas mensais trabalhadas do pessoal ocupado na inddstria farmacéutica, fornecido pelo Relatério Anual de
Informacgdes Sociais (RAIS) e pelo Cadastro Geral de Empregados e Desempregados (CAGED);

Il - séries temporais componentes de previsao: a) média mensal da cotagdo de compra da taxa de cambio livre do délar dos
Estados Unidos da América, ajustada pelo IPCA e pelo Consumer Price Index - CPI do Bureau of Labor Statistics dos EUA; b) taxa de juros
real ex-post obtida pela taxa média ajustada dos financiamentos didrios apurados no Sistema Especial de Liquidagdo e de Custddia -
SELIC para titulos publicos federais - taxa Selic, ajustada pelo IPCA; c) taxa de crescimento real obtida pela variacdo mensal do Produto
Interno Bruto (PIB) em valores correntes na moeda nacional, ajustada pelo IPCA; d) variagdo mensal do IPCA.

Ainda sobre o Fator de Produtividade (Fator X), cabe esclarecer que o ganho prospectivo de produtividade deve ser estimado
utilizando técnicas de andlise econométrica de séries temporais, conforme a abordagem de Box, Jenkins e Reinsel, seguindo o seguinte
procedimento:

(i) analisar e verificar a estacionariedade das séries temporais e/ou torna-las estacionarias;
(ii) identificar o modelo de ordem da autocorrelacdo e autocorrelagao parcial através do critério de Akaike e Schwarz;

(iii) testar o impacto de varidveis ex6genas - taxa de cambio real, variacdo do crescimento da economia brasileira, taxa de
juros real e taxa de variacao do IPCA - sobre o Indice de Produtividade do Trabalho do Setor Farmacéutico através dos testes T e de Wald;

(iv) estimar o modelo e verificar o modelo identificado para obter a série de previsao de erro quadratico minimo.

Em relacao a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores (Fator Y), a que se refere o inciso Il do § 42 da Lei n?
10.742, de 2003, é expressa em percentual e calculada com base na variagdo dos custos dos insumos ndo recuperados pelo computo do
indice previsto no paragrafo Gnico do artigo 12 da Resolugdo CMED n¢ 01, de 2015.

O Fator Y tem como objetivo ajustar os precos relativos entre o setor farmacéutico e os demais setores da economia, para
minimizar o impacto dos custos nao recuperéaveis pela aplicacdo do IPCA, devendo ser calculado de acordo com a metodologia constante
do item 3 do Anexo da aludida resolucao, sendo que os pesos dos custos considerados no célculo do Fator Y serdo obtidos por meio da
Gltima matriz de Insumo-Produto disponibilizada pelo IBGE.

Ainda no célculo do Fator Y, deverdo ser utilizadas as séries das médias anuais até o ano anterior ao ajuste correspondente,
para as seguintes variaveis:

| - taxa de variacdo real da cotacdo de compra da taxa de cambio livre do délar dos Estados Unidos da América, ajustada pelo
IPCA e pelo CPI.

Il - taxa de variacao real da energia elétrica obtida a partir da tarifa média de energia para a industria, definida pela Agéncia
Nacional de Energia Elétrica - ANEEL, ajustada pelo IPCA.

O indice do Fator Y é anunciado anualmente. Para 2024, cita-se a Nota Técnica SEI 228/2024/MF, de autoria da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda, que integra a CMED, que divulgou o Fator de Ajuste de Precos Relativos Entre Setores
(Fator Y) referente ao ajuste de precos de medicamentos para o ano de 2024. Nos termos da aludida Nota Técnica, o Fator Y para o ano
de 2024 deve ser equivalente a 0% (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-
medicamentos/2024).

Quanto a parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), a que se refere o inciso | do § 42 da Lei n? 10.742,
de 2003, é expressa em percentual e calculada com base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pela assimetria de
informacao, pelas barreiras a entrada e pelo poder de monopdlio, conforme metodologia constante do item 4 do Anexo da Resolugdo
CMED n2 01, de 2015.

O Fator Z visa a promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos, ajustando precos relativos entre os
mercados com menor concorréncia e os mais competitivos. Para definicdo do nivel de concentracdo de mercado, serd utilizado o sistema
Anatomical Classification nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research Association (EPhMRA).

Para avaliacdo do grau de concentracdo do mercado, utiliza-se o indice HerfindahlHirschman (IHH), considerando-se os dados
mais recentes do banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), de acordo com informagdes
de comercializacdo de medicamentos prestadas pelas empresas.

Uma vez definida a concentracdo de mercado e calculado o IHH, sdo estabelecidos trés niveis para o Fator Z, discriminando os
mercados concentrados dos moderadamente concentrados e dos concorrenciais, conforme metodologia constante do item 4 do Anexo da
Resolucdao CMED n¢ 01, de 2015. Para o ajuste de pregos a se realizar em margo de 2024, a CMED publicou, por meio da PORTARIA CMED
Ne 1, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2024, as classes terapéuticas classificadas conforme o indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentracao
do mercado de medicamentos, para o estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z)
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2024).

Vale frisar que a listagem com as classes terapéuticas dos medicamentos e sua classificagdo segundo o indice Herfindahl-
Hirschman (IHH) de concentracdo do mercado de medicamentos ja sinaliza ao mercado em qual nivel o medicamento vai ser atingido pelo
ajuste anual, eis que, na esteira da divisdo anunciada anteriormente, a metodologia da Resolucdo CMED n¢ 01, de 23 de fevereiro de
2015, é construida para que o maior indice de ajuste sejam direcionados para os mercados considerados concorrenciais (Nivel 1), o indice
intermedidrio de ajuste seja direcionado para os mercados moderadamente concentrados (Nivel 2) e, por fim, o menor indice de ajuste
seja contemple os mercados totalmente concentrados (Nivel 3), nos quais se verifica um baixo indice de concorréncia.

E importante reiterar que a regulacdo econémica do mercado de medicamentos estd calcada em normativos de amplo
conhecimento por parte dos setores envolvidos, tendo, inclusive, a norma que define os mecanismos de ajuste anual do preco de
medicamentos (Resolugdo CMED n¢ 01, de 23 de fevereiro de 2015), sido objeto de ampla participagao social por meio da Consulta
Publica CMED n? 01, de 08 de dezembro de 2014, conduta essa que se repetiu em outras situacées em que novas regras regulatérias
foram implementadas.

No tocante ao ajuste anual em si, a Resolugdo CMED n? 01, de 23 de fevereiro de 2015, prevé a seguinte formula para o
célculo: VPP = IPCA - X + Y + Z, frisando-se que esse modelo visa proteger os interesses dos consumidores de medicamentos,
evitando ajustes muito acima da inflacao (medida pelo IPCA) e, ao mesmo, tempo, garantir a viabilizacdo de medicamentos
no mercado por parte das empresas produtoras ou importadoras. Por isso é considerado na literatura econémica como um
modelo regulatério de incentivo, uma vez que permite ajustes maiores para empresas ou segmentos mais eficientes, e estabelece ajustes
de precos mais baixos para empresas ou segmentos que apresentam menor eficiéncia.

Quanto ao ajuste anual de precos de medicamentos de 2024, além dos normativos acima destacados em relacdo aos Fatores
X, Y e Z, o Gltimo dado a compor a férmula de célculo foi a publicacdo do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em marco de 2024, acumulando um percentual de 4,50% (quatro inteiros e cinquenta
centésimos por cento) no periodo compreendido entre marco de 2023 e fevereiro de 2024. A partir desses dados foi possivel preparar os
niveis maximos permitidos para o ajuste de precos de medicamentos para o ano de 2024, ficando assim definidos:

| - Nivel 1: 4,50% (quatro inteiros e cinquenta centésimos por cento);
Il - Nivel 2: 4,50% (quatro inteiros e cinquenta centésimos por cento); e

I Il - Nivel 3: 4,50% (quatro inteiros e cinquenta centésimos por cento).
= Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023/PortariaCMEDn.1_06defevereirode2024_DOU.pdf

De posse de todos os dados, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhou a minuta de resolugdo, acompanhada da
documentagao de praxe, aos Ministérios que compdem a CMED para andlise das respectivas Consultorias Juridicas e consequente
elaboragdo da Ata de Reuniao do Conselho de Ministros da CMED para, em circuito deliberativo individual, aprovar o texto da Resolugdo
CM-CMED n? 01, de 28 de margo de 2024, que dispde sobre o ajuste méximo de precos de medicamentos a partir de 31 de margo de
2024, a apresentacao do Relatério de Comercializacdo a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED e a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos.

Destaca-se que esse é o menor valor praticado desde 2020 e queo ajuste de preco de medicamentos é facultado a cada
empresa, que podera decidir pela aplicagdo do indice total apurado ou por um indice menor, dependendo da sua estratégia comercial.
Todavia, a entrega dos competentes Relatérios de Comercializacdo é condicdo necessaria para aplicacdo do ajuste pretendido, até o
limite méximo estabelecido.

Portanto, o ajuste anual deprecos decorre de mandamento legal expresso contido na Lei 10.742/2003 , cabendo a
CMED somente operacionaliza-lo, com base em critérios técnicos e na metodologia exposta acima. Todos os documentos que
referenciam os cdlculos do ajuste anual de precos de medicamentos estdo disponiveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamento.

Vale ressaltar que é de competéncia privativa do Conselho de Ministros da CMED a aprovacgao de critérios para reajustes de
precos de medicamentos, nos termos do art. 62, inciso Il, da Lei n® 10.742/2003, c/c art. 49, inciso |, do Decreto n? 4.766/2003.

No que tange aos ajustes aplicados em anos anteriores, segue o grafico abaixo, com dados desde a edicdo da Resolugdo
CMED n2 01/2015, que definiu as regras vigentes para ajuste anual de precos de medicamentos:
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2014 2016 2018 2020 2022 2024 2026
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Nivel 1 ®— Nivel 2 —@—Nivel 3

Ajustes
Ano Nivel 1Nivel 2Nivel 3Resolu¢cao CMED Fonte para consulta
2024 4,50 4,50 4,50 RESOLUCAO CM-CMED N2 1, DE 28 DE MARCO DE 2024 http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-cm-cmed-n-1-de-2¢
2023 5,60 5,60 5,60 RESOLUCAO CM-CMED N 1, DE 30 DE MARCO DE 2023 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/I:
2022 10,89 10,89 10,89 RESOLUCAO CM-CMED N2 2, DE 31 DE MARCO DE 2022 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/l:
2021 10,08 8,44 6,79 RESOLUCAO CM-CMED Ne 1, DE 31 DE MARCO DE 2021 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/l:

2020 5,21 4,22 3,23 RESOLUCAO N2 1, DE 1 2 DE JUNHO DE 2020 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/I:
2019 4,33 4,33 4,33 RESOLUCAO N2 1, DE 26 DE MARCO DE 2019 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/li
2018 2,84 2,47 2,09 RESOLUCAO N2 01, DE 09 DE MARCO DE 2018 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/l:
2017 4,76 3,06 1,36 RESOLUCAO N¢ 1, DE 10 DE MARCO DE 2017 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/l:
2016 12,50 12,50 12,50 Resolucdo n? 01, de 14 de margo de 2016 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/l:
2015 7,70 6,35 5,00 Resolucdo n® 04, de 12 de marco de 2015 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/li

2.3. Dos possiveis efeitos da suspensao do ajuste anual de precos de medicamentos.

Acerca do mérito sobre a suspensao ou ndo do ajuste anual de pregos de medicamentos, aplicado ao setor de industria
farmacéutica, ressalta-se que a regulacdo de precos baseada no modelo price-cap permite variacbes dos precos efetivamente praticados
pelos agentes, decorrentes do impacto de fatores exdgenos, tais como choques cambiais, de oferta ou de demanda. A estrutura de
mercado, concorrencial ou concentrado, também influencia a capacidade de as empresas definirem os niveis de descontos praticados.
Assim, o abastecimento de medicamentos que operam com menor nivel de margem ou de desconto pode, potencialmente, ficar
comprometido em cendrios de crise.

Nesse sentido, o0 ajuste anual de pregos contribui para mitigar o risco de desabastecimento em classes de medicamentos nas
quais se observaram elevagao abrupta de custos. Ademais, eventual suspensao do ajuste tende a ser menos efetiva nos niveis mais
concorrenciais, em que sdo aplicados descontos maiores, haja vista a maior flexibilidade de adequacdo dos precos nessa situacao
especifica.

Em momentos de pandemia, por exemplo, ou crises em saude, hé a possibilidade de se verificarem aumentos nos custos dos
insumos farmacéuticos, decorrentes da possibilidade de restricdo de acesso a insumos, em vista das medidas de restricdes a exportacao
de insumos e de medicamentos acabados estabelecidas por diversos paises produtores; da desvalorizagdo cambial observada; e do
aumento da demanda para atender o mercado nacional.

Nesse sentido, qualquer medida de congelamento do preco-teto pode aumentar o risco de desabastecimento para
as classes de medicamentos que praticam o preco préximo ao teto estabelecido, ou pode nao ter efeito sobre os precos efetivamente
praticados das classes em que ha maior descolamento entre o teto e o preco de equilibrio, dada a margem que o varejo (farmacias)
possui em sua area de atuacao, fazendo com que na ponta da linha o preco final ao consumidor, em determinados segmentos de
2| ] ntos, sofra poucos impactos.

Acredita-se, portanto, que eventual proposta de suspensao do ajuste, ao contrario do que possa parecer, pode contribuir para
K% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCMCMEDN1DE30DEMARODE2023.pdf.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCMCMEDN.2de31demarode2022DOUajusteanualdepreos2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCMCMEDN.1DE31DEMARODE2021DOUajusteanual2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6278json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6280json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6282json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6283json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6285json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes

o aumento do risco de desabastecimento dos medicamentos, frente aos eventuais aumentos de custos, sendo, do ponto de vista
concorrencial, desfavordvel ao mercado de medicamentos e ao consumidor, podendo causar uma limitacdo da capacidade das empresas
definirem precos de bens ou servigos.

Ademais, destaca-se que o setor de medicamentos no Brasil é altamente regulado, em linha com experiéncias de paises
membros da Organizacdo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE), tais como a maioria dos paises europeus, além do
Canada, Japdo e Austrdlia, e com base em modelo de teto de precos que visa a proteger os interesses dos consumidores de
medicamentos, evitando-se ajustes muito acima da inflagao (medida pelo IPCA) e, ao mesmo, tempo, garantindo-se a viabilizagao de
medicamentos no mercado por parte das empresas produtoras ou importadoras.

Assim, do ponto de vista econémico, o congelamento de precos podera gerar perdas para as empresas que atuam no setor e
refletir na produgdo de medicamentos em aspectos relativos a quantidade e a qualidade dos que sao ofertadas no varejo, impactando
diretamente o mercado consumidor, ou seja, diretamente na ponta e nos mais vulnerdveis, quais sejam, as pessoas que deles
necessitam. Ainda, a reducdo do valor do produto farmacéutico pode levar a eventual diminuicao de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento pela indUstria brasileira que atua na area.

O congelamento indiscriminado de precos poderia afetar, também, todos os consumidores de medicamentos de maneira
generalizada, tanto no atacado como no varejo, atingindo tanto aqueles que tiveram sua condicdo econémico-financeira abalada em
decorréncia da pandemia como aqueles que nao tiveram e ou que possuem grande capacidade econémica, a exemplo de empresas que
adquirem medicamentos para revenda.

2.4. Do planejamento estratégico do CTE/CMED

Importa destacar que o Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) implementou, na sua 72 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 4/9/2023, o seu Planejamento Estratégico, com a definicdo dos Projetos Regulatérios prioritarios, buscando aprimorar o
trabalho realizado pela CMED, bem como atualizar as normas de regulacdo do mercado farmacéutico.

Dentre os Projetos prioritdrios estdao contemplados os temas destacados na tabela a seguir (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/planejamento-estrategico).

TEMAS REGULATORIOS

Nome Objetivo
Discussdes técnicas visando a atualizacdo da Resolucdo CMED n¢
Atualizacao da 2/2004, que disp0de os critérios para definicdo de precos de
Resolugao CMED n¢ 2, produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos,
de 5 de margo de 2004 seguindo as diretrizes de melhoria da qualidade regulatéria e

referéncias internacionais.

Discussdes técnicas visando a atualizacdo do Regimento Interno
da CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da qualidade e maior
seguranca juridica regulatéria.

Regimento Interno
CMED

Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificacdo de medicamentos que
apresentem inovagao incremental, seguindo as diretrizes de
melhoria da qualidade e maior seguranca juridica regulatéria.

Inovacdo Incremental

Atualizacdo dos
critérios de aplicacdo
do Coeficiente de
Adequacao do Prego
(CAP)

Discussodes técnicas visando a atualizacdo dos critérios de
aplicagao do Coeficiente de Adequagao de Pregos - CAP.

Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificacdo das terapias avangadas, buscando

Terapias Avancadas equilibrar a acessibilidade e sustentabilidade dos sistemas de

saude.
Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
Medicamentos metodologia para a precificacdo de medicamentos biolégicos nao
biolégicos ndo novos novos, seguindo as diretrizes de melhoria da qualidade e maior

segurancga juridica regulatéria.

Discussées técnicas visando a atualizacdo da Resolucdo CMED n?

2/2018, que disciplina o processo administrativo sancionatério no

ambito da CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da qualidade
e maior seguranca juridica regulatoéria.

Atualizacdo da
Resolugdo CMED n? 2,
de 16 de abril de 2018.

Destaca-se que os referidos projetos serdo conduzidos em consonancia as Boas Praticas Regulatérias, nos termos do Decreto
n2 11.243, de 21 de outubro de 2022, viabilizando a ampla participacao social e a devida anélise dos impactos regulatérios relacionados
aos temas em discussao.

3. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, com base nos argumentos constantes no item 2 da presente Nota Técnica, esta Secretaria-
Executiva entende que o ajuste anual de precos de medicamentos estabelecido na Resolu¢gao CM-CMED n2 01, de 28 de marco de
2024, publicada no Diario Oficial da Unidao em sessao do dia 28/03/2024, alcanca os medicamentos com teto de preco estabelecido pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que realiza o monitoramento regular dos Precos Fabrica (PF), dos Precos
Maximos ao Consumidor (PMC) praticados no mercado e, nos casos de vendas destinadas a 6rgdos publicos, dos Precos Maximos de
Vendas ao Governo (PMVG), com vistas a observar a sua evolucdo e identificar eventuais praticas abusivas no comportamento das
empresas.

Aplicado ao setor de indUstria farmacéutica, o ajuste anual de precos contribui para mitigar o risco de desabastecimento em
classes de medicamentos nas quais se observaram elevacao abrupta de custos, dentre outras consequéncias.

Por fim, destaca-se que o ajuste anual deprecos decorre de mandamento legal expresso contido na Lei
10.742/2003, cabendo a CMED somente operacionaliza-lo, com base em critérios técnicos e na metodologia exposta acima.

Por oportuno, informa-se que a presente Nota Técnica foi aprovada pelo Comité Técnico Executivo da CMED (CTE/CMED), no
sua 42 Reuniao ordindria, realizada na data de 25/04/2024 (12 parte), sem prejuizo de eventuais analises e manifestacdes de
e carater juridico por parte dos 6rgaos que compdem o CTE/CMED.

K% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Esta Secretaria se mantém a disposicao para eventuais esclarecimentos.

P eil Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 26/04/2024, as 17:58,
;s?i"ml; @ conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrbnica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.910470/2024-18 SEl n? 2919379

K% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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SE/GAB/SE/MS

Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

Brasilia, 17 de junho de 2024.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 852/2024.

1. Ciente e de acordo.

2. Trata-se do Requerimento de Informacao n2 852/2024 (0040061322),
de autoria do Deputado Federal Gustavo Gayer - PL/GO, por meio do qual requisita a
Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacbdes a respeito
da decisao tomada pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), de aumentar os precos dos medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil.

3. Seguem as respostas dos questionamentos, item a item:

1 - Como o Ministério da Saude avalia o impacto dessa decisao de
aumento de precos dos medicamentos sobre o acesso da populacao
aos tratamentos necessarios?

Esclarecemos que o ajuste anual de precos € um mandamento legal previsto
na Lei 10.742/2003, cabendo a CMED (Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos) apenas operacionalizd-lo, com base em critérios técnicos e
metodologia estabelecidos na lei.

Durante pandemias ou crises de saude, pode haver aumento nos custos dos
insumos farmacéuticos devido a restricbes de exportacao, desvalorizacao
cambial e aumento da demanda. Nesse contexto, congelar o preco-teto pode
aumentar o risco de desabastecimento para medicamentos com pregos
proximos ao teto estabelecido, ou nao ter efeito significativo sobre os precos
praticados em segmentos com maior descolamento entre o teto e o preco de
equilibrio.

Portanto, o ajuste anual de precos é necessdrio para manter o equilibrio do
mercado e garantir o abastecimento de medicamentos.

2 - Existe alguma previsao ou estudo sobre o possivel efeito desse
aumento de precos na demanda por medicamentos e no orcamento
dos servicos de saude?

A Resolucdo CMED n? 01, de 23 de fevereiro de 2015, define a férmula para
calcular o ajuste de precos: VPP = IPCA - X + Y + Z. Esse modelo visa
proteger os consumidores, evitando aumentos muito acima da inflacao
(medida pelo IPCA) e, ao mesmo tempo, assegurar a viabilidade dos
medicamentos no mercado para os produtores ou importadores.

Em conformidade com a legislacao, a CMED publicou a Resolucao CMED n?2 01,
de 28 de marco de 2024, para o ajuste de precos que ocorreu em marco de
2024. Essa resolucao foi acompanhada da Nota Técnica SEI n2 2752/2023/MF,
elaborada pela Secretaria de Reformas Econdmicas do Ministério da Fazenda,
que integra a CMED.

o ‘il';' = Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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Anualmente, em marco, apds a divulgacdo oficial do IPCA acumulado dos
Ultimos doze meses, a CMED edita uma resolucdo especifica sobre o ajuste de
precos do periodo correspondente, definindo o Preco Fabricante (PF) e o Preco
Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, além das diretrizes para a
apresentacao do Relatério de Comercializacdo pelas empresas produtoras.

Para 2024, além dos fatores X, Y e Z, o Ultimo dado que compode a férmula de
célculo é o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) publicado
pelo IBGE em marco de 2024, que acumulou 4,50% entre marco de 2023 e
fevereiro de 2024. Com base nesses dados, 0s niveis maximos permitidos para
0 ajuste de precos de medicamentos para 2024 foram definidos como:

- Nivel 1: 4,50%
- Nivel 2: 4,50%
- Nivel 3: 4,50%

Nesse sentido, a regulacao de precos pelo modelo price-cap permite variacdes
nos precos praticados pelos agentes, devido a fatores externos como choques
cambiais, de oferta ou demanda. A estrutura do mercado, seja concorrencial
ou concentrado, também afeta a capacidade das empresas de definir os niveis
de descontos praticados. Em cendrios de crise, o abastecimento de
medicamentos com margens ou descontos menores pode ser comprometido.
Dessa maneira, o ajuste anual de precos ajuda a mitigar o risco de
desabastecimento, especialmente para medicamentos com aumento abrupto
de custos.

3 - O Ministério da Saude possui algum plano ou estratégia para
mitigar os possiveis impactos negativos desse aumento de precos,
especialmente para os grupos mais vulneraveis da populacdao, como
idosos, pessoas com doencas cronicas e de baixa renda?

O Ministério da Saude entende como a atual regulacdo como necessaria para
mitigar o risco de desabastecimento, especialmente para medicamentos com
aumento abrupto de custos. Ademais, por intermédio do financiamento das
acdes e servicos publicos de saude procura garantir as balizas do SUS, um dos
maiores sistemas de salude publica do mundo, assegurando oacesso integral,
universal e gratuito e atendimento a Saude.

4 - Qual é o posicionamento do Ministério da Saude em relacao a

regulacao do mercado de medicamentos e a garantia do acesso
universal aos tratamentos necessarios?

Como ja destacado, o ajuste anual de precos € um mandamento legal previsto
na Lei 10.742/2003, cabendo a CMED (Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos) apenas operacionaliza-lo, com base em critérios técnicos e
metodologia estabelecidos na lei.

A Resolucao CMED n? 01, de 23 de fevereiro de 2015, define a férmula para
calcular o ajuste de precos. Esse modelo visa proteger os consumidores,
evitando aumentos muito acima da inflacao (medida pelo IPCA) e, a0 mesmo
tempo, assegurar a viabilidade dos medicamentos no mercado para os
produtores ou importadores.

Portanto, a regulacao de precos pelo modelo price-cap permite variagcdes nos
precos praticados pelos agentes, devido a fatores externos como choques
cambiais, de oferta ou demanda. A estrutura do mercado, seja concorrencial
ou concentrado, também afeta a capacidade das empresas de definir os niveis
de descontos praticados. Em cendrios de crise, o abastecimento de
medicamentos com margens ou descontos menores pode ser comprometido.
Dessa maneira, o ajuste anual de precos ajuda a mitigar o risco de
desabastecimento, especialmente para medicamentos com aumento abrupto
de custos.

Durante pandemias ou crises de saude, pode haver aumento nos custos dos
insumos farmacéuticos devido a restricoes de exportacao, desvalorizacao
cambial e aumento da demanda. Nesse contexto, congelar o preco-teto pode

K% Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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aumentar o risco de desabastecimento para medicamentos com precos
préoximos ao teto estabelecido, ou nao ter efeito significativo sobre os precos
praticados em segmentos com maior descolamento entre o teto e o preco de
equilibrio.

Portanto, o ajuste anual de precos é necessdrio para manter o equilibrio do
mercado e garantir o abastecimento de medicamentos.

5 - O Ministério da Saude considera necessario revisar a atual politica
de regulacao de precos de medicamentos, especialmente diante das
preocupacoes com acessibilidade e equidade no acesso aos
tratamentos de saude?

O Ministério da Saude entende que o atual modelo regulatério atende as
necessidades de ndo permitir desabastecimento e de garantir o equilibrio do
mercado, mitigando eventuais riscos, embora melhorias sempre possam ser
avaliadas para aperfeicoamento do atual desenho regulatério.

4. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.

Assinatura Eletronica

. Documento assinado eletronicamente por Swedenberger do Nascimento

eil _. |Barbosa, Secretario(a)-Executivo(a), em 17/06/2024, as 16:47, conforme
=l L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.

F E.! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
£ b&ip acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
. a0h verificador 0041387552 e o cédigo CRC DD932DES5.

Referéncia: Processo n? 25000.051270/2024-95 SEI n2 0041387552
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A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Brasilia, 13 de maio de 2024.

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 319/2024

Deputada Chris Tonietto e outros

Requerimento de Informagao n°® 322/2024

Deputado Marcos Pollon

Requerimento de Informagao n°® 327/2024

Deputada Clarissa Tércio e outros

Requerimento de Informagao n°® 332/2024

Deputada Silvia Waiapi

Requerimento de Informagao n°® 351/2024

Deputado Helio Lopes

Requerimento de Informagao n°® 474/2024

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n°® 500/2024

Deputado André Fernandes

Requerimento de Informagao n°® 546/2024

Deputado Cabo Gilberto Silva e outros

Requerimento de Informagao n°® 575/2024

Deputado Delegado Caveira

Requerimento de Informagao n°® 639/2024

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagao n°® 716/2024

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 720/2024

Deputado Ronaldo Nogueira

Requerimento de Informagao n°® 721/2024

Deputado Ronaldo Nogueira

Requerimento de Informagao n°® 723/2024

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n°® 726/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 727/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 728/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 729/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 730/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 731/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 732/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 733/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 734/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 735/2024

Deputado Saullo Vianna

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

2438353
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Brasilia, 13 de maio de 2024.

Requerimento de Informagao n°® 737/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 738/2024

Deputado Messias Donato

Requerimento de Informagao n°® 742/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 743/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 744/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 745/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 746/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 747/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 748/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 749/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 750/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 751/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 756/2024

Deputado Dr. Frederico e outros

Requerimento de Informagao n°® 768/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 776/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 777/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 779/2024

Deputado Fred Linhares

Requerimento de Informagao n°® 784/2024

Deputada Amalia Barros

Requerimento de Informagao n°® 789/2024

Deputado Fred Linhares

Requerimento de Informagao n°® 790/2024

Deputado Delegado Caveira

Requerimento de Informagao n°® 794/2024

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 795/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 796/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 798/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 799/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 800/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 801/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 802/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 803/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 804/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 805/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 806/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 807/2024

Deputado Saullo Vianna

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

or: Dep. LUCIANO BJVAR
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Brasilia, 13 de maio de 2024.

Requerimento de Informagao n°® 808/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 809/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 810/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 811/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 812/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 814/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 815/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 816/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 817/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 824/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagéo n°® 825/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 828/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 829/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 830/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 831/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 832/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 833/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 834/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 835/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 836/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 837/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 838/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 839/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 840/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 843/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 844/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 845/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 846/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 848/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 852/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 854/2024

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagéo n°® 866/2024

Deputado Cabo Gilberto Silva

Requerimento de Informagao n°® 871/2024

Deputado Nikolas Ferreira

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

or: Dep. LUCIANO BJVAR
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Requerimento de Informagao n°® 874/2024

Deputada Tabata Amaral e outros

Requerimento de Informagao n°® 877/2024

Deputado Marcos Pollon

Requerimento de Informagao n°® 889/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagéo n°® 890/2024

Deputado Saullo Vianna

Requerimento de Informagao n°® 891/2024

Deputado Marcos Pollon

Requerimento de Informagéo n°® 892/2024

Deputado Marcos Pollon

Requerimento de Informagéo n°® 893/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 894/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 896/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 897/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagéo n°® 908/2024

Deputado Cabo Gilberto Silva

Requerimento de Informagao n°® 911/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagéo n°® 913/2024

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 923/2024

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagao n°® 933/2024

Deputado Thiago Flores

Requerimento de Informagao n°® 972/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 973/2024

Deputada Amalia Barros

Requerimento de Informagéo n°® 978/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 985/2024

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n° 1.015/2024

Deputado Mauricio Marcon

Requerimento de Informagao n°® 1.032/2024

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 1.047/2024

Deputada Fernanda Pessoa

Requerimento de Informagao n° 1.063/2024

Deputado Helio Lopes

Requerimento de Informagao n°® 1.064/2024

Deputado General Girao

Requerimento de Informagao n° 1.069/2024

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n°® 1.070/2024

Deputado Kim Kataguiri

Requerimento de Informagao n°® 1.074/2024

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.075/2024

Deputada Professora Goreth

Requerimento de Informagao n°® 1.097/2024

Deputado Delegado Fabio Costa

Requerimento de Informagao n°® 1.123/2024

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.124/2024

Deputado Helio Lopes

Requerimento de Informagao n°® 1.126/2024

Deputado Marcelo Queiroz

Requerimento de Informagao n°® 1.129/2024

Deputado Marcos Tavares

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

= cumento aggigﬁoc%?cpor: Dep. LUCIANO B#VAR
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Requerimento de Informagao n°® 1.139/2024 | Deputada Maria Rosas
Requerimento de Informagao n°® 1.142/2024 | Deputado Dr. Frederico
Requerimento de Informagao n°® 1.143/2024 | Deputado Dr. Frederico

Requerimento de Informagao n°® 1.145/2024 | Comisséo de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia

Requerimento de Informagao n° 1.148/2024 | Deputado Cabo Gilberto Silva
Requerimento de Informagao n°® 1.149/2024 | Deputado Cabo Gilberto Silva
Requerimento de Informacao n°® 1.152/2024 | Deputado Fred Linhares
Requerimento de Informagao n°® 1.165/2024 | Deputado Marcos Tavares
Requerimento de Informagéo n°® 1.170/2024 | Deputado Marcos Tavares
Requerimento de Informagao n°® 1.171/2024 | Deputado Marcos Tavares
Requerimento de Informagao n°® 1.176/2024 | Deputado Duda Ramos
Requerimento de Informacao n° 1.178/2024 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 1.203/2024 | Deputada Laura Carneiro

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgéo), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicacdo ostensiva do grau ou
especie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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REQUERIMENTO DE INFORMACAO Ne° , DE 2024.
(Do Sr. Gustavo Gayer)

Solicita informacbes a Sr.2
Ministra da Saude, a respeito da
decisdo tomada pela Céamara de
Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED), de aumentar
0s precos dos medicamentos em até
4,5% em todo o Brasil.

Senhor Presidente,

Requeiro a V. Ex&., com base no art. 50 da Constituicao
Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a
Mesa, sejam solicitadas a Senhora Ministra da Saude, informacdes a decisédo
tomada pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de
aumentar os precos dos medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil.

Com o objetivo de instruir as informacdes relativas a este
requerimento de informacbes e, também, tendo como base os informativos
veiculados pela imprensa, solicito que sejam respondidos 0s seguintes

guestionamentos:

1- Como o Ministério da Saude avalia o impacto dessa
decisdo de aumento de precos dos medicamentos
sobre o0 acesso da populacdo aos tratamentos
necessarios?

2- Existe alguma previsdo ou estudo sobre o possivel
efeito desse aumento de precos na demanda por
medicamentos e no orcamento dos servicos de
saude?

3- O Ministério da Saude possui algum plano ou
estratégia para mitigar 0Ss possiveis impactos
negativos desse aumento de precos, especialmente
para 0s grupos mais vulneraveis da populacédo, como

= Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original. )
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD249519584500
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idosos, pessoas com doencas cronicas e de baixa
renda?

4- Qual é o posicionamento do Ministério da Saude em
relacdo a regulacdo do mercado de medicamentos e a
garantia do acesso universal aos tratamentos
necessarios?
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5- O Ministério da Saude considera necessario revisar a
atual politica de regulacdo de precos de
medicamentos, especialmente diante das
preocupacdes com acessibilidade e equidade no
acesso aos tratamentos de saude?

Por fim, solicita-se o fornecimento de informacgdes
complementares que a senhora Ministra da Saude entenda como pertinentes,
tendo em vista que este aumento representa uma medida significativa que
pode ter sérias consequéncias para a saude publica e o acesso dos cidaddos a

tratamentos essenciais.

JUSTIFICACAO

Externamos nossa preocupacdo com a decisdo tomada
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) de

aumentar os precos dos medicamentos em até 4,5% em todo o Brasil.

Este aumento representa uma medida alarmante,
especialmente em um momento em que muitas familias ja estdo enfrentando

dificuldades financeiras devido a atual situacdo econémica do nosso pais.

De acordo com informacdes divulgadas na midia’, o
governo federal autorizou o aumento em até 4,5% de precos de remedios a
partir do més de abril. As empresas poderdo ajustar os valores em até 15 dias,
conforme resolugcdo publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), do dia
28/03/2024. Segundo a CMED, o teto de precos foi calculado com base no

! https://www.gazetadopovo.com.br/economia/com-aval-do-governo-preco-dos-medicamentos-subira-45-a-partir-
de-abril/

Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original. )
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indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) acumulado no ultimo

ano. Entre marco de 2023 e fevereiro de 2024, o valor foi de 4,5%.

Salienta-se, que a elevacdo dos precos dos
medicamentos pode ter sérias consequéncias para a saude publica, tornando
0s tratamentos e terapias essenciais inacessiveis para muitos brasileiros. Isso
coloca em risco o direito fundamental a salde e ao acesso universal a

medicamentos de qualidade.

Além disso, ¢é importante considerar o impacto
desproporcional que esse aumento de precos ter4 sobre 0s grupos mais
vulneraveis da populagédo, como idosos, pessoas com doencgas crbénicas e de
baixa renda. Para muitos desses individuos, o acesso aos medicamentos é
uma questdo de sobrevivéncia, e qualquer aumento nos precos pode

representar um fardo insuportavel.

E essencial que as autoridades competentes revejam
essa decisdo e considerem o impacto negativo que ela tera sobre a saude e o
bem-estar dos brasileiros. Medidas devem ser tomadas para garantir que 0s
medicamentos permanecam acessiveis e que nenhuma pessoa seja privada do

tratamento de que precisa devido a questdes financeiras.

Outrossim, a saude ndo pode ser um privilégio, mas sim
um direito basico de todos os cidaddos. E hora de priorizarmos o bem-estar da
populacdo e tomar medidas concretas para garantir 0 acesso universal aos

medicamentos essenciais.

Nesse sentido, apresenta-se este requerimento de

informacgdes, instrumentalizando a funcgéo fiscalizadora desse Parlamento.

Sala das Sessoes, de de 2024.

Deputado GUSTAVO GAYER
(PL/GO)

o /\utpemt\'cado eletronicamente, apds conferéncia com original.

ara verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD249519584500
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