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Historico da regulacéo econdomica de medicamentos no Brasil

N3o havia regulacdo. Mercado Comissdo Parlamentar de Investigagdo Camara de
dominado por prética (CPI) no Congresso Nacional, que, Criagdo da Regulagao do
generalizada de aumentos de concluidas as investigacoes, Camara de Mercado de
precos de medicamentos recomendou a adoc¢ao de medidas de Medicamentos Medicamentos
acima da inflacdo; regulacao econdmica na area da saude; (CAMED); (CMED);
({ Década de 90 & & 2000 & 2001 ({2003
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Marco regulatério

Resolucdao 02, de 5 de marco de 2004: principal instrumento regulatorio, que aprova os

critérios para definicao de precos de produtos novos e novas apresentacoes.

O marco regulatério estabelecido foi baseado nas melhores praticas e recomendacoes
internacionais, proporcionou estabilizacao de precos e crescimento do mercado e do acesso

aos medicamentos.



Por que revisar a Resolucao n° 2/2004?

« Decorridos 15 anos da Resolucéo 2/2004, identificaram-se algumas lacunas e desafios (tanto pelo
setor regulado quanto pela CMED).

Grande numero de comunicados Grande numero de jurisprudéncias e entendimentos
Doencas raras e ultra raras Medicamentos com precos excessivamente altos
Medicamentos com multiplas indicacdes Inovac&o incremental

. Etc....

« Algumas destas questdes estao também na agenda de formuladores de politica, reguladores e gestores em
nivel mundial, pois ameacam a sustentabilidade de sistemas de saude, inclusive de paises desenvolvidos.
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Antes da AIR

=, ANVISA
_i%’“"F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Antes da AIR

Outubro/2018 a Janeiro/2019

Fevereiro/2018 Margo a Junho/2018 Outubro/2018
CTE»em 05/02 a 4 ReuniBes setoriais » com » Sistematizacdo das
SCMED apresentou representantes do setor contribuicdes do setor

proposta de audiéncia
prévia com o setor
para discutir regras de
precificacdo de
medicamentos para
doencas raras e
outros pontos da
Resolucdo 2/2004.

» Benchmarking dos
modelos regulatérios
internacionais.

farmacéutico e do CTE.

Datas e temas discutidos:
08/03-> apresentacdo dos
temas e cronogramas;

20/04 - preco
provisorio, ampliacao da
cesta de paises,
consolidacdo de
entendimentos;

24/05 - precificacdo de
ganhos terapéuticos e
revisao do comunicado de
bioldgicos;

28/06 - inovacao
incremental e
padronizacao de precos.

regulado

» Apresentacao do
balanco das reunides
setoriais

» 03/10 - apresentacdo
de sintese das reunides
setoriais no evento
Dialogos com a Industria
— “Mercado farmacéutico
brasileiro: avancos e
desafios da inovacdo na
regulacdo de precos de
medicamentos”, no
extinto MDIC, que contou
com a participacao de
representantes do setor,
CTE e SCMED.

»SCMED: 27 reunides técnicas
da equipe:

Out. - 10, 15, 22, 24, 31

Nov. — 6, 8,9, 12, 13, 20, 22

Dez. > 3,4,7,10,11, 12, 18, 19
Jan./19 > 9, 11, 15, 16, 17, 21, 22

» Realizagao de estudos sobre:
- Cesta de paises;

- Patentes;

- Regulacao e precificagcdo no
Reino Unido;

- Avaliacao de evidéncia em
paises selecionados;

»CTE: Apresentacdes de
propostas:

11/2018: alteracdo categorias
12/2018: minuta de Resolucdo

Janeiro/2019

»CTE: SCMED
apresentou
cronograma para
opcdes:

1) Conclusdo da
proposta de
Resolucdo; ou

2) Conclusdo da
proposta de
resolugdo por meio
de AIR, atendendo
as Boas Praticas
Regulatdrias.



Analise de Impacto Regulatoério - AIR

E diretriz do Governo Federal e constitui pratica da Anvisa para
melhorar a qualidade dos processos de regulacao.

Pode ser definida como um processo de gestdo requlatoria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de
ferramentas, procedimentos e métodos para instrugdo, coleta e andlise de
dados, destinado a subsidiar a tomada de decisGo regulatdria.

A AIR parte da definicao de um problema regulatorio e avalia os possiveis

impactos das alternativas de acao disponiveis para o alcance dos objetivos
pretendidos.

A AIR é um dos principais instrumentos voltados a melhoria da qualidade
regulatodria e boa regulagao.

Previsi-
bilidade

Transpa-
réncia

ANVISA
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Analise de Impacto Regulatoério - AIR

 Atendimento a recomendacao do Comité Interministerial de Governanga (CIG) de
11/06/2018 de aplicar as Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para elaboracdo de
Analise de Impacto Regulatorio da Casa Civil Diretrizes Gerais ¢

Guia Orientativo para
Elaboraczo de Anglise de

v' Maior robustez na problematizacdo e propostas de alternativas Impacto Regulatsrio - ayn
Envolvimento de stakeholders
Processo baseado em evidéncias

Seguran¢a para a tomada de decisao

SN X X

A Diretriz preconiza que a dispensa de AIR deve ser fundamentada pelas
autoridades decisorias

« Recomendacado do TCU para que a Anvisa “efetue avaliacao de impacto regulatério da
politica de fixacao de precos maximos da CMED”.

* Atendimento a Portaria n. 1741/2018 e Orientacado de Servico n. 56/2018 da Anvisa.
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Fases da Andlise de Impacto Regulatério

FASE 1 Q

Analise e definicao do Problema

* |dentificacdo do problema

regulatorio e contexto

» Construcao de uma arvore de

problemas identificando as causas e
consequéncias

* Levantamento de evidéncias da

arvore de problemas

* |dentificagdo e consulta aos agentes

afetados

* Priorizacdo de atuacao regulatoria

» Descricao dos objetivos

FASE 2

Construcao das op¢oes regulatdrias

Identificacao/comparacao dos

» Descricao da situacao regulatoria

vigente (cenario baseline)

* Levantamento do maior n

umero

possivel de opcdes regulatorias,

incluindo benchmarking

» Analise das opcOes regulatérias
quanto a verificacao do que pode
ser racionalizado, simplificado ou

até mesmo abandonado em relacao

a situacao atual;

» Descricao detalhada das opcdes
selecionadas, a fim de permitir a

anallse aprofundada dos i

impactos

* Identificacao dos impactos e dos

agentes afetados

» Selecao dos impactos mais

relevantes

» Comparacao dos impactos: realizar

analise qualitativa ou quantitativa
dos custos e beneficios de cada
uma das opcdes regulatorias

* Identificacdo da opcao ou a

combinacao de opcdes que se
mostra mais adequada para
alcancar.os objetivos pretendidos.

R



Definicdo e Analise do Problema Regulatério

Método dos 5 Porqués

v' Objetivo principal: identificar as causas raizes sobre as quais se
podera atuar;

v Aresposta a cada questao forma a base para a questdo seguinte;

Trabalho intensivo (2 meses)

Resultado: arvore de problema

. ANVISA
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Andamento das discussoes

Arvore de problemas:
= |dentificacao do problema (1);
“Presenca de disfuncionalidades no atual modelo de regulacao
econdmica de medicamentos, prejudicando o acesso”
= |dentificacdao das consequéncias (14);

= |dentificagcdao das causas raizes (96);

= Levantamento de evidéncias da arvore de problemas.

TR




CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL s OEEE BITE. degows Q@
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O que esperamos com a
participacao social?

» Redugdo de assimetria de
informacdes;

» Estabelecimento de
confianga entre o
regulador e os agentes
afetados;

» Legitimidade da tomada de
decisao.




PRINCIPAIS TEMAS

AlteracOes da cesta de paises

Preco internac ional

Preco internacional x prego provisorio
Custo global de tratamento

Patentes
Graduacao de ganho terapéutico

Inovacao radical (ganho terapéutico)

Comparador
B Consideracao da vantagem terapéutica

Inovagao incremen tal . _ _ o

Analise dos tipos de inovacao incremental
Paridade de precos Discussao de propostas para grandes distor¢coes de precos
Medicamento biossimil Discussao dos cri térios .

. . _— == ANVISA

Outros Discricionarie dade das decisdes I Agencia Nacional de i
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Formulario e-participa e Consulta publica

ANVI sA Buscar no portal Q
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
E4 webmail Perguntas Frequentes | Legislagdo | Contato | Servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de imprensa

VOCEESTAAQUI: PAGINAINICIAL | ASSUNTOS | MEDICAMENTOS | CAMARA DE REGULAGAD DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED)

Consulte a situagao Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)

de documentos

Peticionamento

Buscar no portal Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

B4 webmail

Perguntas Frequentes | Legislagdo | Contato | Servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

VOCEESTAAQUI: PAGINAINICIAL  ASSUNTOS | MEDICAMENTOS | CAMARADE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED) | AR

Consulte a situagao
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI)

SNGPC

MEDICAMENTOS

Consultas e
Servigos

Cidadéo

Empresas

+ Servigos e
Profissionais de
Salde

Informagdes
Técnicas

* Atividades

Reoulacan

NN

Processo de revisao da Resolugdao CMED n° 2/2004

Alusizado em 180872010

Instituida em 2003, a Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED) tem por objetivos a adogdoe, implementagao

e coordenagdo de atividades relativas & G ica do mercado de medi voltados a p a
fe ica & lagdo, por meio de ismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

© marco regulatério vigente no pais tem contribuido para estimular a competitividade no setor, os avangos tecnolégicos e a
ampliagdo do acesso, de forma gue muitos pacientes possam usufruir de beneficios em suas terapias ou, até mesmo, tenham
acesso a fratamentos de doengas até entdo sem opgao terapéutica.

Entretanto, nos dltimos 15 anos, desde a publicagao da Resolugao CMED n°2/2004, que aprova os critérios para definigao de
pregos maximos permitidos para ializagao de I novos e novas apresentagfes, muitas foram as mudangas
observadas no setor farmacéutico, no Brasil e no mundo.

O atual cendrio tecnolégico tem desafiado os reguladores a alcangar a boa regulagio, e neste contexto a CMED entende que &
necessario adequar os critérios de precificagio e dar previsibilidade ao setor regulado e sustentabilidade ao sistema de saide,
sem gerar efeitos nocivos ao mercado e & sociedade.

Assim, o apri nento do marco latério para a ificagdo de medicamentos sera precedido por Analise de Impacto

regulatdrio (AIR), de acordo com as diretrizes da Casa Civil e do novo modelo regulatério da Anvisa.

AAIR & um dos principais instrumentos voltados & melhoria da qualidade regulatéria, uma vez que contribui para os reguladores
optarem por agdes efetivas, eficazes e eficientes. A AIR consiste num processo sistematico baseado em evidéncias que busca
avaliar os possiveis impactos das alternativas de agao disponivels para o alcance dos objetivos pretendidos. A AIR pressupde
transparéncia e participagio de atores interessados ao longo de sua execugdo. Decisdes baseadas na AIR tendem a ser
robustas, seguras e legitimas.

I € o 6rgdo interministerial respensavel pela regulagao
erce o papel de Secretaria-Executiva da Camara.

dota regras que estimulam a concorréncia no setor,
:gras sdo descumpridas. E responsavel também pela
tério para compras pUblicas.

medicamentos.

Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR)

nos para

—— Acesse a AIR para revisdo do marco
E MAIS regulatério de precificago de
medicamentos

Consulta publica:
» final agosto/2019 (45 dias)

Analise das contibuig¢des:
» outubro/2019 (20 dias)
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ConS|deragoes |mportantes

Foram identificadas algumas causas do problema que vao além da

Resolucdo n2 2/2004;
Ex.: regras de alteracao de precos sao definidas pela Lei n? 10.742.

Foram identificadas algumas causas do problema cuja intervengao
pode ser nao normativa;
Ex.: estratégias de comunicagao, etc.

Foram identificadas algumas causas do problema que n3o sao de
governabilidade da CMED;

Ex.: medicamento de referéncia, patentes de bioldgicos, legislagao
sanitaria, etc. =L ANVISA
st r- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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°F ram identificadas Igm especifica dRIg n2 2/2004.

Ex. ta de pai p f cacao d e produt vadoressemestudo
I df 3

o © Foram priorizados nalise de impacto e consequéncia




Andamento das discussoes

Dedicacao de equipe técnica

Envolvimento de técnicos
da CMED e do CTE

ContribuicSes do setor “
Foram recebidas contribuicdes.

Reunioes tecnicas
Foram realizadas 27 re 1 l
Andlise de propost Participacdo Social
I Expectativa de participacédo dos
atores afetados

" 4

—® Andlise e comparacédo de opgdes

Benchmarking e levantamento de
idénci Baseado em evidéncias

evidéncias o

Realizacao de estudos e
levantamento de evidéncias. _-.|: ANVISA
oo N "
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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