Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFiCIO N2 1161/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 01 de agosto de 2024.

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

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 1427/2024

Assunto: Informacdes sobre a Resolu¢do CM-CMED n° 1 de 28 de marco de 2024,
gue ajusta os precos maximos de medicamentos em até 4,5%.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 184/2024,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
a o Requerimento de Informacao ne 1427/2024, de autoria

do Deputado Federal Amom Mandel - Cidadania/AM, por meio do qual sao
requisitadas informacdes sobre a Resolu¢cao CM-CMED n° 1 de 28 de marco de 2024,
que ajusta os precos maximos de medicamentos em até 4,5%, sirvo-me do presente
para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo Econdmico-Industrial da Saude, por meio
da NOTA TECNICA N¢2 54/2024-DAF/SECTICS/MS (0042251873) e pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, por meio da NOTA TECNICA N¢
357/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (0041322417). Cabe ressaltar que o link sobre
os calculos do ajuste anual de precos de medicamentos é: AJUSTE ANUAL DE
PRECOS DE MEDICAMENTOQOS.

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes 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.
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Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saude, em 22/08/2024, as 17:12, 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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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 54/2024-DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informacao - RIC n. 1427/2024
(0041125427), do Gabinete do Deputado Amom Mandel, por meio do qual solicita
informacodes "sobre a Resolucao CM-CMED n° 1 de 28 de marco de 2024, que ajusta
0S precos maximos de medicamentos em até 4,5%".

2. ANALISE

2.1. Por meio do RIC n. 1427/2024 (0041125427) , foram solicitadas as
seguintes informacodes:

a) Considerando o significativo impacto inflaciondrio dos custos com saude e
medicamentos em 2023, como o Ministério da Salde planeja mitigar o
impacto do recente reajuste de precos, particularmente para aposentados,
pensionistas, portadores de doencas crbnicas e a populacdo de baixa renda?

b) Diante do crescimento notavel na aquisicao de medicamentos, o Ministério
da Saude possui estratégias especificas para garantir o acesso da populacdo a
tratamentos essenciais?

¢) Quais motivos ensejaram a Resolucdo CMCMED n° 1, de 28 de marco de
2024, a qual autorizou o reajuste dos precos de medicamentos em até 4,5%?
d) Quais os critérios considerados pela CMED para determinar o indice de
reajuste de precos de medicamentos? Quais foram os indices maximos de
ajuste desde o ano de 20147

e) Existe alguma previsao ou estudo acerca dos efeitos decorrentes do
aumento de precos na demanda por medicamentos e no orcamento dos
servicos de salde?

2.2. Da analise dos questionamentos, verifica-se que apenas as letras "a" e
"b" tocam, em alguma medida, as competéncias do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SECTICS.

2.3. Passa-se a manifestacao.
3. DA DELIMINTACAO DE COMPETENCIA
3.1. Em se tratando da assisténcia farmacéutica, o acesso ambulatorial aos

medicamentos e insumos da-se com base nas relagdes instituidas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Salude - SUS, observadas as competéncias dos entes,
cuja responsabilidade pelo financiamento e aquisicao é pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite - CIT. A CIT é constituida, no ambito federal, paritariamente,
por representantes do Ministério da Saude - MS, do Conselho Nacional de Secretarios
de Saude - Conass e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
Conasems os dois Ultimos, reconhecidos como entidades representativas dos entes
ameam UAIS € municipais, respectivamente, para tratar de matérias referentes a
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satdelll, Na esfera estadual, as deliberacdes ddo-se na Comissdo Intergestores
Bipartite - CIB, sendo 0s entes municipais representados pelos Conselhos de
Secretarias Municipais de Saude - Cosems, desde gue estes sejam vinculados

institucionalmente ao Conasemsl2l,

3.2. No ambito do SUS, a assisténcia farmacéutica estd organizada em trés
componentes. Cada um deles possui caracteristicas, forma de organizacao,
financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como critérios
distintos para o acesso e disponibilizacao dos medicamentos e insumos.

3.3. Sao os componentes da assisténcia farmacéutica:
a) Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - Cbaf;
b) Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - Ceaf; e
c) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica - Cesaf.

3.4. O Cbaf é constituido por medicamentos voltados aos principais
problemas e condicdes de salde da populacao brasileira na Atencdo Primdéria a
Saude, cuja oferta ao SUS ocorre de forma centralizada (financiamento e aquisicao
pelo MS) e descentralizada (financiamento pelo MS, e aquisicao pelos estados,
Distrito Federal e municipios, conforme pactuacao em CIB). Do rol de medicamentos
do Cbaf, apenas as insulinas humanas NPH e regular e o0os medicamentos
contraceptivos e insumos do Programa Saude da Mulher compreendem os
medicamentos adquiridos de forma centralizada, o quantitativo desses
medicamentos sao estabelecidos conforme os parametros técnicos definidos pelo MS
e a programacao anual e as atualizacdes de demandas encaminhadas ao MS pelas
Secretarias Estaduais de Saude - SES, tendo como base de calculo as necessidades
dos municipios.

3.5. Ao Ministério cabe a distribuicao das insulinas humanas NPH e regular
até os almoxarifados e centrais de abastecimento farmacéutico dos estados e do
Distrito Federal, e a estes a distribuicdo até os municipios. No que tange a
distribuicao dos medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da
Mulher, o Ministério a realiza da seguinte forma: a) entrega direta ao Distrito
Federal, aos municipios das capitais dos estados e aos municipios com populacao
superior a 500.000 (quinhentos mil) habitantes; e, b) nas demais hipdteses, entrega
as Secretarias Estaduais de Saude para elas distribuam aos demais municipios.

3.6. Confira-se o disposto no Anexo XXVIIII da Portaria de Consolidacao - PRC
GM/MS n¢ 2/2017:

Art. 35. Cabe ao Ministério da Saude o financiamento e a aquisicdo da
insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além
da sua distribuicdo até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento
Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013,
Art. 59)

§ 12 Compete as Secretarias Estaduais de Saude a distribuicdo da insulina
humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml aos

Municipios. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 532 de 27.01.2023)

§ 22 As Secretarias Municipais de Saude de capitais dos Estados podem optar
pelo recebimento desses medicamentos pelo Ministério da Saude nos seus
almoxarifados. (Redacao dada pela PRT GM/MS n° 532 de 27.01.2023)

§ 32 Para fins do disposto no § 22, a Secretaria Municipal de Saude interessada
deverd comunicar a opcao a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Complexo da Saude - SECTICS/MS, mediante oficio, acompanhado da
deliberacao e aprovacao no ambito da respectiva Comissao Intergestores

Bipartite (CIB). (Redacao dada pela PRT GM/MS n°® 532 de 27.01.2023)

Art. 36. Cabe ao Ministério da Saude o financiamento e a aquisicdo dos
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medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Salde da Mulher,
constantes do Anexo | e IV da RENAME vigente, sendo a sua distribuicao
realizada nos seguintes termos: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 62)

I - entrega direta ao Distrito Federal, aos Municipios das capitais dos Estados e
aos Municipios com populacao superior a 500.000 (quinhentos mil) habitantes;
e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 62, |)

Il - nas hipbteses que nao se enquadrarem nos termos do inciso | do "caput",
entrega as Secretarias Estaduais de Saude para posterior distribuicdo aos
demais Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 69, Il)

Art. 37. Os quantitativos dos medicamentos e insumos do Programa Saude da
Mulher, da insulina humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100
Ul/ml de que tratam os arts. 35 e 36 do Anexo XXVIII serao estabelecidos
conforme o0s parametros técnicos definidos pelo Ministério da Saude e a
programacao anual e as atualizacbes de demandas encaminhadas ao
Ministério da Saude pelas Secretarias Estaduais de Salde com base de calculo
nas necessidades dos Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 79)

3.6.1. Os demais medicamentos e insumos que compdem o elenco sao
adquiridos de forma descentralizada, a despeito da responsabilidade pelo
financiamento ser da Unidao, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
conforme dispde o art. 537 da PRC GM/MS n¢ 6/2017:

Art. 537. O financiamento do Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica é de responsabilidade da Unidao, dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios, com aplicacdo, no minimo, dos seguintes valores de seus
orcamentos proéprios: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39)

I - Unido: os valores a serem repassados para financiar a aquisicao dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS serao definidos com
base no indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM), conforme
classificacdo dos municipios nos seguintes grupos: (Redacdo dada pela PRT
GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

a) IDHM muito baixo: R$ 6,05 (seis reais e cinco centavos) por habitante/ano;
(Redacao dada pela PRT GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

b) IDHM baixo: R$ 6,00 (seis reais) por habitante/ano; (Redacao dada pela PRT
GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

c) IDHM médio: R$ 5,95 (cinco reais e noventa e cinco centavos) por
habitante/ano; (Redacao dada pela PRT GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

d) IDHM alto: R$ 5,90 (cinco reais e noventa centavos) por habitante/ano; e
(Redacao dada pela PRT GM/MS n® 3.193 de 09.12.2019)

e) IDHM muito alto: R$ 5,85 (cinco reais e oitenta e cinco centavos) por

habitante/ano; e (Redacao dada pela PRT GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

Il - estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano,
para financiar a aquisicao dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Secao | do Capitulo X do Titulo
V da Portaria de Consolidacdo n2 5, constantes no Anexo IV da RENAME
vigente no SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39, 1)

Il - municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano,
para financiar a aquisicao dos medicamentos e insumos constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS, incluindo os insumos para os
usuarios insulinodependentes estabelecidos na Secao | do Capitulo X do Titulo
V da Portaria de Consolidacdo n2 5, constantes no Anexo IV da RENAME
vigente no SUS. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39, Ill)

§ 12 O Distrito Federal aplicara, no minimo, o somatério dos valores definidos
nos incisos Il e lll do "caput" para financiar a aquisicao dos medicamentos e
insumos constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente no SUS incluindo os
insumos para os usudrios insulinodependentes estabelecidos na Secao | do
Capitulo X do Titulo V da Portaria de Consolidacdo n® 5, constantes no Anexo
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IV da RENAME vigente no SUS. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 32, § 19)

§ 22 Para fins de alocacao dos recursos federais, estaduais e municipais
utilizar-se-a a populacdo estimada nos referidos entes federativos pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) para 12 de julho de 2019,
enviada ao Tribunal de Contas da Uniao. (Redacao dada pela PRT GM/MS n?

3.193 de 09.12.2019)
(...)

§ 42 Para evitar a reducdo no custeio deste Componente, os Municipios que
teriam diminuicao na alocacao dos recursos nos termos do IBGE 2019 terao os
recursos federais, estaduais e municipais alocados de acordo com a populagcao
estimada de maior quantitativo populacional, nos termos do IBGE 2016, 2011
ou 2009. (Redacdo dada pela PRT GM/MS n? 3.193 de 09.12.2019)

§ 52 Os recursos financeiros oriundos do orcamento do Ministério da Saude
para financiar a aquisicdao de medicamentos do Componente Baésico da
Assisténcia Farmacéutica serao transferidos a cada um dos entes federativos
beneficidrios em parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do
valor total anual a eles devido. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 39, § 59)

§ 62 Os valores definidos nos termos dos incisos Il e lll do "caput" podem ser
majorados conforme pactuacdes nas respectivas CIB, devendo ser pactuada,
também, a periodicidade do repasse dos estados aos municipios. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 32, § 69)

§ 72 Os valores definidos nos termos do § 12 podem ser majorados pelo
Distrito Federal para aplicacao em seus limites territoriais. (Origem: PRT
MS/GM 1555/2013, Art. 32, § 79)

3.6.2. Nos valores que cabem aos entes subnacionais, estao incluidos os
insumos para os usuarios insulinodependentes. Os arts. 712 ao 714 da PRC GM/MS
n? 5/2017 estabelecem o elenco de medicamentos e insumos para monitoramento
da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, bem como os critérios de
distribuicao e prescricao desses itens. Vejamos:

Art. 712. Fica definido o elenco de medicamentos e insumos que devem ser
disponibilizados na rede do Sistema Unico de Salde, destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, nos
termos da Lei Federal n? 11.347, de 2006. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007,
Art. 19)

I - MEDICAMENTOS: (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 12, 1)

a) glibenclamida 5 mg comprimido; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, I,
a)

b ) cloridrato de metformina 500 mg e 850 mg comprimido; (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, |, b)

c) glicazida 80 mg comprimido; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 12, 1, ¢)

d) insulina humana NPH - suspensao injetdvel 100 Ul/mL; e (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, |, d)

e ) insulina humana regular - suspensao injetavel 100 Ul/mL. (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 12, 1, e)

Il - INSUMOS: (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, II)

a) seringas com agulha acoplada para aplicagcdo de insulina; (Origem: PRT
MS/GM 2583/2007, Art. 19, 1l, a)

b ) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; e (Origem: PRT MS/GM
2583/2007, Art. 12, 11, b)

c) lancetas para puncao digital. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 19, 11, c)

Art. 713. Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios
do SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdao SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes
(Hiperdia). (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 29)

§ 12 As tiras reagentes de medida de glicemia capilar serao fornecidas
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mediante a disponibilidade de aparelhos medidores (glicosimetros). (Origem:
PRT MS/GM 2583/2007, Art. 29, § 19)

§ 22 A prescricao para o automonitoramento serd feita a critério da Equipe de
Saude responsdavel pelo acompanhamento do usudario portador de diabetes
mellitus, observadas as normas estabelecidas no Anexo LXXXVIlI . (Origem:
PRT MS/GM 2583/2007, Art. 22, § 29)

& 32 O fornecimento de seringas e agulhas para administracdo de insulina
deve seguir o protocolo estabelecido para o manejo e tratamento do diabetes
mellitus contido no n? 16 da série "Cadernos da Atencao Béasica - Ministério da
Saude, disponivel em versbes impressa e eletrOnica no endereco
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php.  (Origem: PRT MS/GM
2583/2007, Art. 29, § 39)

Art. 714. Os usuarios portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes
devem estar inscritos nos Programas de Educacdo para Diabéticos,
promovidos pelas unidades de salde do SUS, executados conforme descrito:
(Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39)

I - a participacao de portadores de diabetes mellitus pressupde vinculo com a
unidade de saude do SUS responsavel pela oferta do Programa de Educacao,
que deve estar inserido no processo terapéutico individual e coletivo, incluindo
acompanhamento clinico e seguimento terapéutico, formalizados por meio dos
devidos registros em prontuario; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 32, 1)

Il - as acdes programdaticas abordarao componentes do cuidado clinico,
incluindo a promocdao da saude, o gerenciamento do cuidado e as atualizacdes
técnicas relativas a diabetes mellitus; (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39,
)

Il - as acbes devem ter como objetivos o desenvolvimento da autonomia para
0 autocuidado, a construcao de habilidades e o desenvolvimento de atitudes
que conduzam a continua melhoria do controle sobre a doenca, objetivando o
progressivo aumento da qualidade de vida e a reducao das complicacbes do
diabetes mellitus. (Origem: PRT MS/GM 2583/2007, Art. 39, 1lI)

3.7. Ademais, as Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos municipios
podem utilizar até 15% dos recursos para adequacao de espacos fisicos das
farmacias do SUS, aquisicao de equipamentos e mobiliario, e atividades de
educacao continuada. No entanto, é vedada a utilizacao de recursos federais para
essa finalidade. Outras aplicacdes desses recursos requerem aprovacao e pactuacao
nas CIBs ou no Colegiado de Gestao da Secretaria Estadual de Saude do Distrito

Federal. In verbis:

Art. 538. As Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos municipios
poderdo, anualmente, utilizar um percentual de até 15% (quinze por cento) da
soma dos valores dos recursos financeiros, definidos nos termos dos incisos I,
Il e § 12 do art. 537, para atividades destinadas a adequacao de espaco fisico
das farmacias do SUS no Distrito Federal e nos municipios, a aquisicao de
equipamentos e mobilidrio destinados ao suporte das acdes de Assisténcia
Farmacéutica e a realizacdo de atividades vinculadas a educacdo continuada
voltada a qualificacdo dos recursos humanos da Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica a Salde, obedecida a Lei n? 4.320, de 17 de marco de 1964, e
as leis orcamentarias vigentes, sendo vedada a utilizacdo dos recursos
federais para esta finalidade. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 49)

§ 12 A aplicacao dos recursos financeiros de que trata o "caput" em outras
atividades da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica a Saude, diversas
das previstas nas normas de financiamento e de execucao do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, fica condicionada a aprovacdo e
pactuacao nas respectivas CIB ou no Colegiado de Gestao da Secretaria
Estadual de Salde do Distrito Federal (CGSES/DF). (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 49, § 19)

§ 22 As secretarias estaduais de salde poderdo participar dos processos de
aquisicao de equipamentos e mobilidrio destinados ao suporte das acdes de
Assisténcia Farmaceutlca e a realizacdo de atividades vinculadas a educacao
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continuada voltada a qualificacao dos recursos humanos na Atencao Bdésica a
Saude de que trata o § 12, conforme pactuacao nas respectivas CIB, nos
termos da legislacao vigente. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 49, § 29)

3.7.1. A execucao das acdes e servicos de salde no ambito do Cbaf é

descentralizada, sendo responsabilidade executiva dos estados, do Distrito Federal e
dos _municipios a programacao, aquisicao e dispensacao, nos seguintes termosdos
arts. 38 ao 41 da PRC GM/MS n. 2/2017:

Art. 38. A execucdo das acdes e servicos de saude no ambito do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica é descentralizada, sendo de
responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. (Origem:
PRT MS/GM 1555/2013, Art. 89)

Art. 39. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecao, programacao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e
prazos de validade, distribuicdo e dispensacao dos medicamentos e insumos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos |
e IV da RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB, incluindo-
se: (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99)

I - plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulacao
das preparacdes dos fitoterdpicos da RENAME em Farmacias Vivas e farmacias
de manipulacao do SUS; (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99, 1)

| - matrizes homeopaticas e tinturas-mdes conforme Farmacopeia
Homeopatica Brasileira, 32 edicao, para as preparacdes homeopaticas em
farmacias de manipulacdo do SUS; e (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99,
)

Il - a aquisicdo dos medicamentos sulfato ferroso e acido félico do Programa
Nacional de Suplementacao de Ferro. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 99,
1)

Art. 40. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disponibilizardo, de
forma continua, os medicamentos do Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica indicados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para garantir as linhas de cuidado das doencas contempladas no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM
1555/2013, Art. 10)

Art. 41. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, as Secretarias de Saude dos Estados e dos
Municipios podem pactuar nas respectivas CIB a aquisicdao, de forma
centralizada, dos medicamentos e insumos pelo gestor estadual de saude, na
forma de Atas Estaduais de Registro de Precos ou por consércios de saude.
(Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11)

8§ 12 Na hipdétese de utilizacao de Atas Estaduais de Registro de Precos, o
edital elaborado para o processo licitatério dispord sobre a possibilidade de
sua utilizacao pelos Municipios. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013, Art. 11, § 19)

§ 22 Nos procedimentos de aquisicdo, as Secretarias de Salde seguirao a
legislacao pertinente as licitagcdes publicas no sentido de obter a proposta
mais vantajosa para a Administracdo Publica. (Origem: PRT MS/GM 1555/2013,
Art. 11, § 29)

3.7.2. No ambito do Cbaf, também sao adotados procedimentos para a
execucao do processo de aquisicao de kits de medicamentos e insumos estratégicos
para a assisténcia farmacéutica as unidades da Federacdao atingidas por

desastresl3l. O kit é composto por 32 medicamentos e 16 insumos

estratégicosl4l para o atendimento de até 500 pessoas desabrigadas e desalojadas
por um periodo de trés meses, cujo envio ocorre apds solicitacao de apoio
encaminhada pela Secretaria Municipal de Saude - SMS interessada a respectiva
Secretaria Estadual de Saude - SES, devidamente instruida com relatério de
amam 'GA0 dos danos e das necessidades identificadas em razao do desastre natural.
1do a impossibilidade de apoio integral por parte da SES, ela encaminha
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solicitacao de apoio adicional a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do
Ministério da Saude - SVSA/MS, com as devidas justificativas.

3.7.3. Outrossim, o Programa Farmacia Popular do Brasil - PFPB, por meio de
parceria com farmacias da rede privada, complementa a disponibilizacdo de
medicamentos utilizados na Atencao Primaria a Saude. Dessa forma, além das
Unidades Basicas de Saude - UBSs ou farmacias municipais, o cidaddao pode obter

medicamentos nas farmécias credenciadas ao Programal2l,

3.7.4. Contemplando 12 indicacdes, o PFPB disponibiliza gratuitamente
contraceptivos, absorventes higiénicos e medicamentos para tratamento de
hipertensao arterial, diabetes mellitus, asma, osteoporose, e a partir de 10 de julho
de 2024, também para dislipidemia, rinite, doenca de Parkinson e glaucoma. O
Programa também oferece medicamentos de forma subsidiada para o tratamento de
diabetes mellitus associada a doenca cardiovascular e fralda geriatrica para
incontinéncia urindria. Nesses casos, o MS paga parte do valor dos medicamentos
(até 90% do valor de referéncia tabelado) e o cidaddo paga o restante, de acordo
com o valor praticado pela farmacia.

3.8. O Ceaf é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito do SUS,
para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas raras, e é caracterizado pela
busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo MS.

3.8.1. Os PCDTs "sao documentos que estabelecem critérios para o diagndstico
da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem baseados em
evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade das tecnologias recomendadas" (fonte: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt).

3.8.2. A oferta ao SUS de medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado
para as doencas contempladas no Ceaf esta organizada em trés grupos, com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento
pelo MS, sendo dividido em:

a) Grupo 1lA: medicamentos com aquisicao centralizada pelo MS e
fornecidos as Secretarias de Saulde dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Ceaf; e

b)Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicao pelas Secretarias
de Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicao e
dispensacao para tratamento das doencgas contempladas no ambito do
Ceaf;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
de Saude dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicao, programacao, armazenamento, distribuicao e dispensagao
para tratamento das doencas contempladas no ambito do Ceaf; e

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
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de Saude do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicao,
programacao, armazenamento, distribuicdo e dispensacao e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Cbaf.

3.8.3. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Ceaf esta
diretamente relacionado ao grupo em que se encontram alocados. Os medicamentos
do Grupo 3 sdo financiados conforme regras do Cbaf, j& mencionadas. Os
medicamentos pertencentes ao Grupo 2 sao financiados integralmente pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal. Os medicamentos pertencentes
ao Grupo 1 sao financiados pelo MS, sendo que, para o Grupo 1A, na forma de
aquisicao centralizada, e para o Grupo 1B, na forma de transferéncia de recursos
financeiros.

3.8.4. Os valores dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B sao calculados
conforme dispositivos a sequir:

Art. 541. Os valores dos medicamentos pertencentes ao Grupo 1B sao
calculados considerando o PMVG, conforme o disposto no art. 99 do Anexo
XXVIII da Portaria de Consolidacdo n. 2, e terao validade a partir da vigéncia
da Portaria n. 1554/GM/MS, de 30 de julho de 2013. (Origem: PRT MS/GM
1554/2013, Art. 67)

§ 12 Para os medicamentos que nao estdo sujeitos ao Coeficiente de
Adequacao de Preco (CAP), o PMVG sera considerado como o Preco de Fabrica
definido pela CMED. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 67, § 19)

§ 22 Caso o valor praticado no mercado seja inferior ao estabelecido pelo
PMVG, o financiamento sera calculado com base na média ponderada dos
valores praticados, definidos pelos valores atualizados do Banco de Precos em
Saude ou por meio da solicitacdao de preco aos Estados e ao Distrito Federal.
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 67, § 29)

Art. 542. Os valores dos medicamentos constantes da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS
serao atualizados anualmente conforme definicdes de preco da CMED e precos
praticados pelos Estados e Distrito Federal. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013,
Art. 68)

Paragrafo Unico. A periodicidade da revisdo dos valores podera ser alterada
conforme interesse da Administracdo Publica, observando-se a pactuagao na
CIT. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 68, Paragrafo Unico)

3.8.5. Em se tratando de transferéncia de recursos para financiamento do
Grupo 1B, o MS publica, trimestralmente, portaria com os valores a serem
transferidos mensalmente as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal.
Os recursos financeiros do MS aplicados no financiamento do Grupo 1B tém como
base a emissao e a aprovacao das Autorizacdes de Procedimento Ambulatorial -
APACs emitidas pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal,
vinculadas a efetiva dispensacao do medicamento e de acordo com os critérios
técnicos definidos nas regras aplicaveis ao Ceaf, dispostas na PRC n. 2/2017, Anexo
XXVIII.

3.9. O Cesaf destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos destinados
aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicOes de salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade.
A oferta ao SUS ocorre apenas de forma centralizada (financiamento e aquisicao
pelo MS), com distribuicao aos estados e ao Distrito Federal, cabendo a estes a
distribuicao aos seus municipios.

3.10. O elenco de medicamentos e insumos disponiveis de acordo com o0s
comoponentes da assisténcia farmacéutica consta da Relacdao Nacional de
:amentos Essenciais - Renamel®l, a qual compreende a selecdo e a
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padronizacao de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS.

3.11. Os estados, o Distrito Federal e os municipios podem adotar relacdes
especificas e complementares de medicamentosZl, em consonadncia com a Rename,
de acordo com o perfil epidemiolégico do estadol®l e as necessidades decorrentes

do perfil nosolégico da populacdol®!, respeitadas as responsabilidades dos entes
pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores.

3.12. Feita essa delimitacao, informa-se o que segue acerca das letras "a" e
"b".

4. LETRA "A) CONSIDERANDO O SIGNIFICATIVO IMPACTO
INFLACIONARIO DOS CUSTOS COM SAUDE E MEDICAMENTOS EM 2023,
COMO O MINISTERIO DA SAUDE PLANEJA MITIGAR O IMPACTO DO RECENTE
REAJUSTE DE PRECOS, PARTICULARMENTE PARA APOSENTADOS,
PENSIONISTAS, PORTADORES DE DOENCAS CRONICAS E A POPULACAO DE
BAIXA RENDA?"

4.1. O acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica, conforme
mencionado acima, é garantido por meio do financiamento da Unidao, dos estados e
dos municipios, sem qualquer contrapartida dos pacientes, razao pela qual nao
havera impacto para os usuarios dos medicamentos previstos na Rename.

5. LETRA "B) DIANTE DO CRESCIMENTO NOTAVEL NA AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS, O MINISTERIO DA SAUDE POSSUlI ESTRATEGIAS
ESPECIFICAS PARA GARANTIR O ACESSO DA POPULACAO A TRATAMENTOS
ESSENCIAIS?"

5.1. O MS tem reafirmado o seu compromisso na garantia de acesso da
populacdao aos medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica, com o
aumento dos investimentos para a aquisicao centralizada de medicamentos,
passando de R$ 7,6 bilhdes (2022) para R$ 12,2 bilhdes (2023), bem como do
repasse financeiro para aquisicao descentralizada, de cerca de 1,7 bilhdes (2022)
para R$ 2,1 bilhdes (2023).

6. CONCLUSAO

6.1. Ante o exposto, entende-se como prestadas todas as informacdes acerca
de como o MS, no que é afeto as competéncias do DAF/SECTICS, planeja mitigar o
impacto do "recente reajuste de precos, particularmente para aposentados,
pensionistas, portadores de doencas crénicas e a populacao de baixa renda", bem
como as suas estratégias para garantir o acesso da populacao a tratamentos
essenciais", as quais foram solicitadas por meio do RIC n. 1427/2024 (0041125427),
oriundo do Gabinete do Deputado Amom Mandel.

Sem mais, colocamo-nos a disposicao para os esclarecimentos que se
fizerem necessarios.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

- 1B da Lei n. 8.080/1990.
' 1-B, § 22, da Lei n. 8.080/1990.
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[3] Secao Il do Capitulo IV do Titulo Il da PRC GM/MS n. 1/2017.

[4] Anexos XXI e XXIl da PRC GM/MS n. 1/2017.

[5] Regulamentado no Anexo LXXVIlI da PRC GM/MS n2 5/2017.

[6]1 A Rename esta disponivel para consulta em https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf.
[7]1 Art. 27 do Decreto n. 7.508/2011.

[8] Item 5.3, letra |, do Anexo 1 do Anexo XXVII da Portaria de Consolidacao GM/MS n. 02/2017.

[9] Item 5.4, letra h, do Anexo 1 do Anexo XXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n. 02/2017.
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L ANVISA
1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

=
a
NOTA TECNICA N2 357/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo Administrativo SEI n2 25351.805890/2024-75
Interessado: ASPAR

Referéncia: Requerimento de Informagdo n® 1427/2024, de
autoria do Deputado Federal Amom Mandel (CIDADANIA/AM),
que "Requer informagdes ao Ministério da Salde sobre a
Resolugdo CM-CMED n° 1 de 28 de margo de 2024, que ajusta os
pregos méaximos de medicamentos em até 4,5%.".

1. RELATORIO

Trata-se do DESPACHO Ne
571/2024/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (3002234) , que
encaminha para conhecimento, andlise e manifestacdo, se
couber, o Oficio n2 821/2024/ASPAR/MS (3001731), referente ao
Requerimento de Informagdo n¢ 1427/2024 (2996992), de
autoria do Deputado Federal Amom Mandel (CIDADANIA/AM),
que "Requer informagdes ao Ministério da Salde sobre a
Resolugdo CM-CMED n° 1 de 28 de margo de 2024, que ajusta os
pregos méaximos de medicamentos em até 4,5%.".

O requerimento do parlamentar solicita que sejam
respondidos os seguintes questionamentos:
a) Considerando o significativo impacto inflacionério dos
custos com saGde e medicamentos em 2023, como o
Ministério da Satde planeja mitigar o impacto do recente
reajuste de precos, particularmente para aposentados,
pensionistas, portadores de doencas crénicas e a
populagéo de baixa renda?
b) Diante do crescimento notavel na aquisicdo de
medicamentos, o Ministério da Satde possui estratégias
especificas para garantir o acesso da populagdo a
tratamentos essenciais?
) Quais motivos ensejaram a Resolugdo CM-CMED n° 1,
de 28 de marco de 2024, a qual autorizou o reajuste dos
pregos de medicamentos em até 4,5%?
d) Quais os critérios considerados pela CMED para
determinar o indice de reajuste de precos de
medicamentos? Quais foram os indices méaximos de
ajuste desde o ano de 20147
e) Existe alguma previsdo ou estudo acerca dos efeitos
decorrentes do aumento de pregos na demanda por
medicamentos e no orcamento dos servicos de satide?

2. ANALISE

Considerando a competéncia regimental da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), a
Secretaria-Executiva manifesta-se conforme a seguir.

C) QUAIS MOTIVOS ENSEJARAM A RESOLUCAO
CM-CMED N° 1, DE 28 DE MARCO DE 2024, A QUAL
AUTORIZOU O REAJUSTE DOS PRECOS DE MEDICAMENTOS
EM ATE 4,5%?

Criada pela Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003,
a Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED),
do Conselho de Governo, tem por objetivos a adogdo,
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.

A regulagdo econémica do mercado farmacéutico
brasileiro encontra-se fundamentada em um modelo composto
pela regulacéo por teto de precos (price cap regulation), preco de
referéncia externo (external reference pricing system), avaliagao
de tecnologias em saude (health tecnology assessment) e analise
farmacoeconémica (pharmacoeconomics analysis), que se
encontram especificados nas legislagbes da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED e sao
amplamente utilizados por paises que, de alguma forma,
utilizam de instrumentos regulatérios no mercado de
medicamentos.

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

Nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742, de 2003, as
empresas produtoras de medicamentos devem observar, para o
ajuste e determinagdo de seus pregos, 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 Regulagao 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
deverao observar, para o ajuste e determinagao de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua
publicagdo, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo
com esta Lei.

§ 1° O ajuste de precos 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 preos relativos intrassetor e entre setores.

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

§ 32 O fator de produtividade, expresso em percentual, é
0 mecanismo que permite repassar aos consumidores,
por meio dos precos dos medicamentos, projecbes de
ganhos de produtividade das empresas produtoras de
medicamentos.

§ 42 O fator de ajuste de pregos 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 informagao e
nas barreiras a entrada; e

1l - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre
setores, que serd calculada com base na variacdo dos
custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo cémputo do indice previsto no § 22
deste artigo.

§ 52 Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, criada pelo art. 52 desta Lei,
propor critérios de composicdo dos fatores a que se refere
0§ 12, bem como o grau de desagregacao 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 Constituicao
Federal.

§ 62 A CMED darad transparéncia e publicidade aos
critérios a que se referem os §§ 12 e 22 deste artigo.

§ 72 Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.

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

| - o preco fabricante do medicamento em 31 de agosto
de 2003; e

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003,
inclusive.

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED
poderd autorizar um ajuste positivo de pregos ou
determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de
2003, tendo como referéncia o prego fabricante em 31 de
margo de 2003.

Em regra, anualmente, no més de margo, apés a
publicagéo oficial do IPCA acumulado no periodo de doze meses,
a CMED edita resolugéo especifica dispondo acerca do ajuste de
pregos do periodo correspondente, do Preco Fabricante (PF) e do
Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, bem
como da forma de apresentagao do Relatério de Comercializagao
pelas empresas produtoras, além de todas as outras providéncias
inerentes a viabilizagdo do ajuste dos pregos de medicamentos,
em cumprimento ao comando estabelecido pela Lei n¢
10.742/2003.

A Resolugdo CMED n2 01, de 27 de fevereiro de 2004,
que estabeleceu os critérios de composicdo de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos, autorizou, inicialmente para
o ano de 2004, um ajuste de precos de medicamentos tendo
como referéncia o Prego Fabricante (PF) praticado no ano
anterior, transformando-se como regra para 0s anos
subsequentes a edigado de resolugéo especifica para estabelecer
os critérios de reajuste.

Posteriormente, a Resolugdo CMED n2 01, de 23 de
fevereiro de 2015, passou a estabelecer os critérios de
composigao de fatores para o ajuste de pregos de medicamentos,
prevendo que o ajuste de pregos de medicamentos, a ocorrer em
31 de margo de cada ano, terd por base um modelo de teto de
pregos calculado por meio de um indice de pregos, 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 Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pela
Fundacdo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
acumulado no periodo dos doze meses anteriores a publicagdo
do ajuste de pregos.

Assim, anualmente, a Camara de Regulagédo 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 pregos dos medicamentos, projegoes
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 disposi¢des legais, para o ajuste
de pregos a se realizar em margo de 2024, a CMED publicou a
Resolugdo CMED n? 01, de 28 de margo de 2024, acompanhada
da Nota Técnica SEI n® 2752/2023/MF, de autoria da Secretaria
de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda, que integra
a CMED, na qual o célculo do fator de produtividade (Fator X) é
apresentado, conforme metodologia exposta pela Camara de
Regulagcdo do Mercado de Medicamentos (CMED) nas Resolugdes
CMED n? 1, de 23 de fevereiro de 2015, e CMED n2 05, de 12 de
novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composicao
de fatores para o ajuste de pregos de medicamentos. Nos termos
da aludida resolugdo, o Fator X 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).

O fator de produtividade (Fator X), expresso em
percentual, é o mecanismo que permite repassar aos pregos
projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras
de medicamentos. Este dispositivo cria incentivos para que as
empresas busquem alcangar ganhos continuos de eficiéncia,
visto que toda a diferenca entre o prego de mercado maximo
(Prego-Fabrica, no caso dos medicamentos) e os custos de
produgdo 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 raz&o entre a produgao fisica
da Industria Farmacéutica de determinado més e o total de horas
trabalhadas pelo total de trabalhadores empregados pela
industria no respectivo més.

Aplicando-se a metodologia prevista no item 2 do
Anexo da aludida resolugéo, o Fator X é calculado por meio de
uma andlise de modelo econométrico de série temporal
autorregressivo integrado de médias méveis (ARIMA), com séries
histéricas mensais iniciadas em janeiro de 2002, composto pelas
seguintes séries:

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

Il - séries temporais componentes de previsdo: a)
média mensal da cotagdo de compra da taxa de cambio livre do
ddlar 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
Liquidacdo e de Custédia - SELIC para titulos publicos federais -
taxa Selic, ajustada pelo IPCA; c) taxa de crescimento real obtida
pela variagdo mensal do Produto Interno Bruto (PIB) em valores
correntes na moeda nacional, ajustada pelo IPCA; d) variagao
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 torné-las estacionérias;

(ii) identificar o modelo de ordem da autocorrelagdo e
autocorrelagdo parcial através do critério de Akaike e Schwarz;

(iii) testar o impacto de varidveis exégenas - taxa de
cambio real, variagdo do crescimento da economia brasileira,
taxa de juros real e taxa de variagdo 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 previsdo de erro quadrético
minimo.

Em relagdo a parcela do fator de ajuste de pregos
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 nao recuperados
nola cAmnuka dn ndice previsto no paragrafo Gnico do artigo 12
E ED n2 01, de 2015.

tor Y tem como objetivo ajustar os pregos
> setor farmacéutico e os demais setores da
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economia, para minimizar o impacto dos custos ndo recuperaveis
pela aplicagdo do IPCA, devendo ser calculado de acordo com a
metodologia constante do item 3 do Anexo da aludida resolugéo,
sendo que os pesos dos custos considerados no calculo do Fator Y
serdo obtidos por meio da Ultima matriz de Insumo-Produto
disponibilizada pelo IBGE.

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

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

Il - taxa de variagao 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 Econémicas, 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 pregos
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 monopélio, conforme metodologia constante do item 4
do Anexo da Resolugdo CMED n? 01, de 2015.

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

Para avaliacdo do grau de concentragdo 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 comercializagdo de medicamentos
prestadas pelas empresas.

Uma vez definida a concentragdo 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 Resolugdo 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 N° 1, DE 6 DE
FEVEREIRO DE 2024, as classes terapéuticas classificadas
conforme o indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo
do mercado de medicamentos, para o estabelecimento dos trés
niveis do fator de ajuste de pregos 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 classificacdo segundo o Indice
Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentracdo do mercado de
medicamentos j& 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
Resolugéo 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
intermediario 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 participagdo social por
meio da Consulta Piblica CMED n2 01, de 08 de dezembro de
2014, conduta essa que se repetiu em outras situagées em que
novas regras regulatérias foram implementadas.

No tocante ao ajuste anual em si, a Resolugdo CMED
n2 01, de 23 de fevereiro de 2015, prevé a seguinte férmula 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 pregos de medicamentos
de 2024, além dos normativos acima destacados em relagéo aos
Fatores X, Y e Z, o ultimo dado a compor a férmula de célculo foi
a publicagdo do Indice Nacional de Pregos 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 margo de 2023 e fevereiro de 2024. A partir
desses dados foi possivel calcular 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

Il - Nivel 3: 4,50% (quatro inteiros e cinquenta
centésimos por cento).

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

Portanto, o ajuste anual deprecos decorre de
mandamento legal expresso contido na Lei 10.742/2003,
cabendo a CMED e operacionaliza-lo, com base em
critérios técnicos e na metodologia exposta acima. Todos os
) ) » referenciam os célculos do ajuste anual de
d[W] medicamentos  estdo  disponiveis  em
br/anvisa/pt-
icamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-
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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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos

medicamento.

Vale ressaltar que é de competéncia privativa do
Conselho de Ministros da CMED a aprovagao de critérios para
reajustes de precos de medicamentos, nos termos do art. 62,
inciso Il, da Lei n® 10.742/2003, c/c art. 42, inciso |, do Decreto n?
4.766/2003.

D) QUAIS OS CRITER]OS CONSIDERADOS PELA
CMED PARA DETERMINAR O INDICE DE REAJUSTE DE
PRECOS DE MEDICAMENTOS? QUAIS FORAM OS INDICES
MAXIMOS DE AJUSTE DESDE O ANO DE 2014?

Os critérios considerados pela CMED para determinar
o indice de reajuste ja foi tratado no tépico anterior desta Nota
Técnica.

Assim, no que tange aos ajustes aplicados em anos
anteriores, segue o gréafico abaixo, com dados desde a edicao da
Resolugdo CMED n2 01/2015, que definiu as regras vigentes para
ajuste anual de precos de medicamentos:

NiVEIS DE AJUSTE

14,00
12,00
10,00

8,00
AJUSTE PERCENTUAL

Nivel 1 Nivel 2 —@—Nivel 3

Ajustes
Ano Nivel 1Nivel 2Nivel 3Resolucédo CMED Fonte para consulta
2024 4,50 4,50 4,50 RESOLUGCAO CM-CMED N° 1, DE 28 DE MARGO DE 2024 http://www.in.gov.br d-n-1-de-28-d de-2024-550909334
2023 5,60 5,60 5,60 RESOLUGAO CM-CMED N2 1, DE 30 DE MARGO DE 2023 https:/www.gov. br@nvlgﬁjg -br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCMCMEDN1DE30DEMARODE2023. pdf. pdf
2022 10,89 10,89 10,89 RESOLUGAO CM-CMED N2 2, DE 31 DE MARGO DE 2022 http: z[www.gov.brzanwsa[pt br[assuntOSZmed|camentosz:medz\eglslacaozRESOLUOCMCMEDN 2de31demarode2022DO0OUajusteanualdepreos2022. pdf

2021 10,08 8,44 6,79 RESOLUGCAO CM-CMED Ne 1, DE 31 DE MARGO DE 2021 htt, 'WW W .gov.br, nvi icament: I M MEDN 1DE lDEMAR DE2021D justeanual2021.
2020 5,21 4,22 3,23 RESOLUGAO N2 1, DE 1 2 DE JUNHO DE 2020 :

2019 4,33 4,33 4,33 RESOLUGAO Ne 1, DE 26 DE MARGO DE 2019
2018 2,84 2,47 2,09 RESOLUGCAO N¢ 01, DE 09 DE MARGO DE 2018
2017 4,76 3,06 1,36 RESOLUCAO N2 1, DE 10 DE MARGO DE 2017
2016 12,50 12,50 12,50 Resolugdo n® 01, de 14 de marco de 2016 ? .gov.
2015 7,70 6,35 5,00 Resolugdo n? 04, de 12 de margo de 2015 https://www.gov.br/anvi: t-br; ntos/medicament med/legisl resols

E) EXISTE ALGUMA PREVISAO OU ESTUDO
ACERCA DOS EFEITOS DECORRENTES DO AUMENTO DE
PRECOS NA DEMANDA POR MEDICAMENTOS E NO
ORCAMENTO DOS SERVICOS DE SAUDE?

No que compete a CMED, tal tema pode ser tratado
sob a ética dos possiveis efeitos da suspensao do ajuste anual de
precos de medicamentos.

A regulagdo de precos baseada no modelo price-cap
permite variagdes 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 cenérios de crise.

Nesse sentido, o ajuste anual de pregos contribui para
mitigar o risco de desabastecimento, principalmente em classes
de medicamentos nas quais se observaram elevagdo abrupta de
custos. Ademais, eventual suspensdo do ajuste tende a ser
menos efetiva nos niveis mais concorrenciais, em que sao
aplicados descontos maiores, haja vista a maior flexibilidade de
adequacédo dos pregos nessa situagdo especifica.

Em momentos de pandemia, por exemplo, ou crises
em saude, had a possibilidade de se verificarem aumentos nos
custos dos insumos farmacéuticos, decorrentes da possibilidade
de restrigdo de acesso a insumos, em vista das medidas de
restrigdes a exportacdo 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 prego préximo ao teto estabelecido, ou pode n&o ter
efeito sobre os pregos efetivamente praticados das classes em
que ha maior descolamento entre o teto e o prego de equilibrio,
dada a margem que o varejo (farmdcias) possui em sua area de
atuagdo, fazendo com que na ponta da linha o prego final ao
consumidor, em determinados segmentos de medicamentos,
sofra poucos impactos.

Acredita-se, portanto, que eventual proposta de
suspens&o do ajuste, ao contrério do que possa parecer, pode
contribuir para 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 limitagdo
da capacidade das empresas definirem pregos 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 Cooperagdo e o
Desenvolvimento Econémico (OCDE), tais como a maioria dos
paises europeus, além do Canad4, Japéo e Austrélia, e com base
em modelo de teto de pregos que visa proteger os interesses dos
consumidores de medicamentos, evitando-se ajustes muito
acima da inflagdo (medida pelo IPCA) e, ao mesmo, tempo,
garantindo-se a viabilizagdo de medicamentos no mercado por
parte das empresas produtoras ou importadoras.

Assim, do ponto de vista econdmico, o congelamento
de pregos poderé gerar perdas para as empresas que atuam no
setor e refletir na producdo de medicamentos em aspectos
relativos a quantidade e a qualidade dos que s&o ofertadas no
varejo, impactando diretamente o mercado consumidor, ou seja,
diretamente na ponta e nos mais vulneraveis, quais sejam, as
pessoas que deles necessitam. Ainda, a redugdo do valor do
produto farmacéutico pode Ievar a eventual dlmmul;ao de

em e d o pela
raque atua na area.
im, importa destacar que o Comité Técnico-
D (CTE/CMED) implementou, na sua 72 Reunido
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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

Ordinéria de 2023, realizada em 4/9/2023, o seu Planejamento
Estratégico, com a definicdo dos Projetos Regulatérios
prioritérios, buscando aprimorar o trabalho realizado pela CMED,
bem como atualizar as normas de regulagdo do mercado
farmacéutico.

Dentre os Projetos prioritarios estdo 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
Atualizagdo da Resolugdo CMED n2 2/2004, que disp&e os critérios
Resolugdo CMED n2 para definigdo de pregos de produtos novos e novas
2, de 5 de margo de apresentacdes de medicamentos, seguindo as
2004 diretrizes de melhoria da qualidade regulatéria e

referéncias internacionais.
Discussdes técnicas visando a atualizagdo do
Regimento Interno  Regimento Interno da CMED, seguindo as diretrizes
CMED de melhoria da qualidade e maior seguranga juridica
regulatéria.

Discussbes técnicas com vistas ao desenvolvimento
de metodologia para a precificagdo de
medicamentos que apresentem inovacao
incremental, seguindo as diretrizes de melhoria da
qualidade e maior seguranga juridica regulatéria.

Inovagao
Incremental

Atualizagdo dos

critérios de aplicagdo Discussdes técnicas visando a atualizagdo dos
do Coeficiente de critérios de aplicagao do Coeficiente de Adequagao
Adequacéo do Preco de Pregos - CAP.
(CAP)

Discussbes técnicas com vistas ao desenvolvimento
de metodologia para a precificacéo das terapias
avancadas, buscando equilibrar a acessibilidade e
sustentabilidade dos sistemas de satde.
Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento
de metodologia para a precificacdo de
medicamentos bioldgicos ndo novos, seguindo as
diretrizes de melhoria da qualidade e maior
seguranga juridica regulatéria.
N Discussdes técnicas visando a atualizagdo da
N egfuag“éfccap‘,’lgg e Resolugdo CMED ne 2/2018, que disciplina o
2, de 16 de abril de  Processo administrativo sancionatério no ambito da
' CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da
qualidade e maior seguranga juridica regulatéria.

Terapias Avangadas

Medicamentos
bioldgicos ndo novos

Os referidos projetos serdo conduzidos em
consonancia as Boas Praticas Regulatérias, nos termos do
Decreto n? 11.243, de 21 de outubro de 2022, viabilizando a
ampla participagdo social e a devida andlise dos impactos
regulatoérios relacionados aos temas em discusséo.

3. CONCLUSAO

Por oportuno, informa-se que o contetdo expresso na
presente Nota Técnica foi aprovado pelo Comité Técnico
Executivo da CMED (CTE/CMED), no ambito de sua 42 Reuniao
ordindria, realizada na data de 25/04/2024 (12 parte), sem
prejuizo de eventuais anélises e manifestacbes de mérito e de
carater juridico por parte dos 6rgéos que compdem o CTE/CMED.

Encaminhem-se os autos & Assessoria Parlamentar -
ASPAR do Gabinete do Presidente da Anvisa - GADIP/ANVISA.

Esta Secretaria se mantém a disposicdo para
eventuais esclarecimentos.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em
12/06/2024, as 18:55, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ssinatura

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
g1 verificador 3011085 e o cédigo CRC 6194DD96.

Referéncia: Processo n®
25351.805890/2024-75

SEIn2 3011085

2470221


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n°® 184 Brasilia, 24 de julho de 2024.

A'Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagéo

Senhora Ministra,

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

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 1.427/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.435/2024

Deputado Rodrigo Valadares e outros

Requerimento de Informagao n° 1.437/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.440/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.444/2024

Deputado Cabo Gilberto Silva

Requerimento de Informagao n°® 1.451/2024

Deputado Leo Prates

Requerimento de Informagéo n° 1.453/2024

Deputado Nikolas Ferreira

Requerimento de Informagao n°® 1.457/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.460/2024

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagéo n° 1.488/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.558/2024

Deputado Pastor Diniz

Requerimento de Informagéo n° 1.580/2024

Deputado Pedro Aihara

Requerimento de Informagao n°® 1.599/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagéo n° 1.606/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.626/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 1.627/2024

Deputado Leo Prates

Requerimento de Informagao n°® 1.628/2024

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n° 1.629/2024

Deputado Célio Studart

Requerimento de Informagao n°® 1.631/2024

Deputada Nely Aquino

Requerimento de Informagao n° 1.642/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.648/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 1.649/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 1.663/2024

Deputado Marcos Tavares

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

respondidos separadamente.
/LMR

S gl de soquraida’ B0a4 UL GRKHIGA 1B 12!
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Requerimento de Informagéo n° 1.667/2024

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n°® 1.676/2024

Deputado Duarte Jr.

Requerimento de Informagao n° 1.695/2024

Deputado Dr. Frederico

Requerimento de Informagao n°® 1.766/2024

Deputado Luiz Philippe de Orleans e
Braganca

Requerimento de Informagao n° 1.769/2024

Deputado Cobalchini

Requerimento de Informagao n° 1.792/2024

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n°® 1.795/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n° 1.796/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.806/2024

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagéo n° 1.825/2024

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 1.828/2024

Deputada Rosangela Moro

Requerimento de Informagéo n° 1.848/2024

Deputado David Soares

Requerimento de Informagéo n° 1.850/2024

Deputado Gilvan Maximo

Requerimento de Informagao n°® 1.851/2024

Comissao de Saude

Requerimento de Informagéo n° 1.852/2024

Comissao de Saude

Requerimento de Informagao n°® 1.853/2024

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagéo n° 1.863/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 1.868/2024

Deputado Dr. Zacharias Calil

Requerimento de Informagéo n° 1.869/2024

Deputado Pedro Campos

Requerimento de Informagéo n° 1.878/2024

Deputado Evair Vieira de Melo

Requerimento de Informagao n°® 1.882/2024

Deputada Laura Carneiro

Requerimento de Informagéo n° 1.898/2024

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 1.931/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagéo n° 1.936/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.937/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.941/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 1.948/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.957/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.965/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 1.967/2024

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 1.977/2024

Deputado Jefferson Campos

Requerimento de Informagao n° 1.982/2024

Deputado Delegado Caveira

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

respondidos separadamente.
ALMR

2470221

SEEES sunentossso por Dop LUGNOBIVAR
oéigitafde seguranga:2024—%‘fi{7ﬁ—ﬁé XHCJp oremnet

https://mfelegiautenticidadezassipatuya. camaraylegqhbr/RoodArquivafieqrz470221




CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n°® 184 Brasilia, 24 de julho de 2024.

Requerimento de Informagao n° 1.991/2024

Deputado Delegado Fabio Costa

Requerimento de Informagao n°® 1.993/2024

Deputado Pedro Aihara

Requerimento de Informagao n°® 1.994/2024

Deputado Duda Ramos

Requerimento de Informagao n°® 1.995/2024

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagéo n° 2.000/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 2.002/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 2.004/2024

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 2.034/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 2.048/2024

Deputado Capitao Alberto Neto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagdo 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 Informag&o), ou, caso se trate de outras
hipéteses 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 indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

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

respondidos separadamente.
ALMR
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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N°, DE 2024
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Requer informacdes ao Ministério da
Saude sobre a Resolugao CM-CMED
n° 1 de 28 de margo de 2024, que
ajusta os precos maximos de
medicamentos em até 4,5%.

Senhor Presidente,

Solicito a Vossa Exceléncia, com base no artigo 50, § 2°, da

Constituicao Federal e nos

artigos 115, inciso I, e 116 do Regimento

Interno da Camara dos Deputados, que apds consulta a Mesa, sejam
solicitadas informagdes a Ministra da Saude, Sra. Nisia Trindade Lima,
acerca da Resolugao CM-CMED n° 1, de 28 de marco de 2024, a qual
dispde sobre o ajuste maximo de precos de medicamentos em até 4,5%,

conforme descrito a seguir:

a)

b)

Considerando o  significativo impacto
inflacionario dos custos com saude e
medicamentos em 2023, como o Ministério
da Saude planeja mitigar o impacto do
recente reajuste de precos, particularmente
para aposentados, pensionistas, portadores
de doencas cronicas e a populacao de baixa
renda?

Diante do crescimento notavel na aquisicao
de medicamentos, o Ministério da Saude
possui estratégias especificas para garantir o
acesso da populagao a tratamentos
essenciais?

Quais motivos ensejaram a Resolucao CM-
CMED n° 1, de 28 de margo de 2024, a qual

Pracga dos Trés Poderes - Anexo IV — Gabinete 760 - Camara dos Deputados - CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF

Contato: (61) 3215-5760 e-mail: dep.amommandel@camara.leg.br
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autorizou o reajuste dos precos de
medicamentos em até 4,5%?

d) Quais os critérios considerados pela CMED
para determinar o indice de reajuste de
precos de medicamentos? Quais foram os
indices maximos de ajuste desde o ano de
2014?

RICn.1427/2024

Apresentacdo: 23/05/2024 18:26:58.783 - Mesa

e) Existe alguma previsao ou estudo acerca dos
efeitos decorrentes do aumento de precos
na demanda por medicamentos e no
orcamento dos servigos de saude?

Na oportunidade, solicito ainda, o encaminhamento de outras informagoes
e/ou documentos que Vossa Exceléncia julgar necessario, bem como um
cronograma e/ou planejamento de atividades para os proximos meses do
ano corrente.

JUSTIFICAGAO

No dia 28 de marco de 2024, foi aprovado e autorizado
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) o
reajuste dos precos dos medicamentos em todo o pais, no valor
maximo de 4,5%, mediante a Resolugdo CM-CMED n° 1, de 28 de
marco de 2024 . As empresas poderao ajustar os valores em até 15

dias.

Mesmo com um reajuste inferior ao ano anterior, a

acumulacdo de aumentos nos pregos dos medicamentos ja tem se

tornado uma preocupacao a populacdao brasileira, € o que revela a
pesquisa conduzida pelo Instituto de Pesquisas Sociais, Politicas e
Econ6micas (IPESPE), o qual publicou estudo realizado entre os dias
29/11/2023 e 02/12/2023, onde constatou que 30% dos entrevistados

*CD247372883900 %
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encontravam-se alarmados com a inflacao dos medicamentos.

O pagamento de servicos de saude e medicamentos
representou o maior aumento na pressao inflacionaria de 2023,
aumentando de 22% para 30% em um ano. Este reajuste impactara
as familias brasileiras, especialmente aquelas com membros que
necessitam de medicamentos continuos devido a condicdes crbnicas e

graves.

Em que pese haver disposicao legal que autorize e
enseje o ajuste de precos dos medicamentos, entendemos que diante
do atual cenario de emergéncia publica, no qual, inclusive, diversos
estados estao decretando situacao de emergéncia por epidemia da
dengue no pais, o aumento dos precos de medicamentos mostra-se

desrazoavel.

Nesta esteira, faz-se necessaria a solicitacdao de
informagdes, compreendendo que o0 acesso aos dados da
administragdao publica € um direito que consta no artigo 5° da
Constituicao Federal e em diversos normativos do pais, em especial na
Lei de Responsabilidade Fiscal, e na Lei de Acesso a Informacdo,
legislacdbes que garantem o acesso aos documentos de carater
administrativo oficial, tanto em nivel federal, estadual e municipal,
desde que nao seja de ordem pessoal e ndao possuam natureza

sigilosa.

Dessa forma, buscando cumprir o meu papel
representativo dos interesses da sociedade, entendo que é crucial
assegurar a transparéncia, esclarecer dulvidas e estimular a

fiscalizacdo, a presente solicitacdo de informagdes tem o intuito de
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auxiliar na busca por solugdes, respeitando o interesse publico e visa
garantir um sistema mais justo, acessivel e eficiente para todos os

brasileiros.

RICn.1427/2024

E sabendo da extrema importadncia dessa matéria e

Apresentacdo: 23/05/2024 18:26:58.783 - Mesa

entendendo a necessidade que o cidadao possui em ter acesso a
informacgdes relacionadas ao tema, para poderem avaliar se as
politicas estao sendo efetivadas e se as prioridades do governo estdo
alinhadas com as suas necessidades, solicito as informacdes aqui
requeridas e apoio para aprovacao do presente requerimento de

informacoes.

Sala das Sessodes, em de de 2024.

Deputado AMOM MANDEL
CIDADANIA/AM

*CD247372883900 %
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