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Apresentacao

Este documento é parte integrante da dissertacdo de mestrado intitulada
“Regulacao econbmica de medicamentos: analise comparativa entre precos teto
e precos praticados nas compras de medicamentos do Governo do Estado da
Bahia, Brasil” desenvolvida no ambito do Programa d Mestrado Profissional em
Saude Coletiva da Universidade do Estado da Bahia - UNEB.

O objetivo dessa cartilha € reunir e disponibilizar informacdes a profissionais e
gestores do Sistema Unico de Saude sobre a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos e a sua interface com as compras publicas.

Uma vez que gestores e profissionais que atuam em aquisicdes de medicamentos
no setor publico precisam obedecer aos requisitos legais e devem zelar pela
transparéncia, economicidade e racionalizacdo da utilizacao dos recursos
publicos, espera-se que este documento seja util, auxiliando-os na correta tomada
de decisao.
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A Regulagao Econémica do Mercado de Medicamentos

O medicamento é a principal intervencao clinica utilizada no tratamento de doencas,
por conta do seu melhor custo beneficio (ARRAIS et. al., 1997). O acesso insuficiente
a esse insumo esta diretamente associado com piora do estado de saude, maior
uso de terapias adicionais, aumento no niumero de retornos aos servicos de salde e
gastos adicionais nos tratamentos, o que gera sobrecarga do Sistema de Unico de
Saude - SUS, configurando-se, portanto, como um grave problema de saude publica
(BOING et. al., 2013).

Dessa forma, a universalizacdo de acesso a medicamentos € um dos principais
objetivos das politicas de assisténcia farmacéutica, entretanto ainda se constitui
como um desafio a ser superado (AZIS et. al. 2011). As barreiras ao acesso de ordem
financeira, figuram entre as principais razdes para a subutilizacdo de medicamentos
(LUZ; LOYOLA FILHO; LIMA-COSTA, 2009).

A Lei n° 10.742 foi criada com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica
a populacdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e
a competitividade do setor, é por meio desse regulamento que definem-se normas
de regulacao econdmica para o setor farmacéutico (BRASIL, 2003a) A regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos é, portanto, um componente das politicas
farmacéuticas, uma vez que o acesso a medicamentos constitui-se como pilar da
Politica Nacional de Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(BRASIL, 1998; BRASIL, 2004b).

O Estado deve atuar mediante acdes diretas ou indiretas, de regulacao e promoc¢ao,
sendo um ente determinante para a dindmica de inducdo desse setor em virtude
do seu grande poder de compra e pelas politicas regulatdrias adotadas (GADELHA,
2003). Portanto é mandatdério que todas as esferas federativas ndo somente
participem como também exijam e cumpram as regras estabelecidas sobre a
regulacao econdmica do mercado de medicamentos.

Art. 3 da Lei n® 8.666/1993, estabelece que a licitacdo é um instrumento destinado a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administracdo. Entretanto, o relatério do TCU processo n® TC
034.197/2011-7 aponta que muitos gestores publicos demonstraram desconhecimento
e dificuldades em utilizar as informacdes disponiveis sobre regulacdo de mercado
de medicamentos, o que pode levar a praticas errbneas em processos licitatorios
com possibilidade de selecao da proposta menos vantajosa para a Administracao
Publica (TCU, 2012).

Para auxiliar gestores e profissionais de saude que atuam na Assisténcia Farmacéutica,

esse documento foi elaborado apresentando respostas as principais questdes da
regulacdo econdmica de medicamentos que interferem nas compras publicas.
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Perguntas e Respostas

1. Como funciona a regulacdao econémica do mercado de medicamentos?
Diferentes modelos de regulacdo econdmica de medicamentos sao praticados
no mundo. O Brasil utiliza o controle de precos que estabelece valores maximos,
Oou seja, 0s precos teto, pelos quais cada apresentacdo farmacéutica podera ser
comercializada em territdrio nacional.

2. Qual 6rgdo dita as regras da regulagdo econémica de medicamentos no
Brasil?

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED é o ¢rgao
responsavel por essa finalidade. Ela foi criada no ano de 2003 por meio da Lei n®
10.742/2003.

3. Qual a estrutura organizacional da CMED?

A CMED é composta por um conselho de Ministros de Estado, 6rgao de
deliberacao superior; um Comité Técnico-executivo, que funciona com um nucleo
de assessoramento; e por uma Secretaria Executiva, exercida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

4. Como é estabelecido o preco teto?

Apos a publicacdo do registro de um medicamento pela Anvisa, o Laboratorio
Farmacéutico responsavel pelo produto deve enviar a CMED um relatdrio
informando o preco pelo qual pretende comercializa-lo. A CMED avalia a
solicitacdo, conforme regras definidas na Resolucdo CMED n° 02/2004, e em
seguida publica o valor maximo que podera ser praticado.

Esse primeiro preco aprovado € denominado de preco de entrada.




5. Quais sdao os critérios para se estabelecer o preco de entrada do medicamento

no mercado?

Os critérios para definicdo do preco de entrada sdo complexos e estdo descritos
na Resolucdo CMED n° 2/2004.

Quadro 1. Critérios para estabelecer o preco de entrada

Classificacdo Categoria Caracteristica do medicamento Calculo do preco
Molécula que seja objeto de patente O preco nado pode ser
Nno pais e apresente as seguintes superior ao menor preco
caracteristicas: praticado para o mesmo
1) Maior eficacia comparado aos produto nos seguintes
medicamentos de mesma indicacao. paises: Australia, Canada,
2) Mesma eficacia e diminuicao dos Espanha, EUA, Franca,
efeitos adversos; Grécia, Italia, Nova Zelandia,
3) Mesma eficacia e reducao do Portugal e o pais de origem
Produtos novos custo de tratamento. do produto.
Analise de custo-
minimizacao, tendo como
- base as opcdes terapéuticas
Produtos novos que ndo se .  OP¢ o
[l ; disponiveis no Brasil. Preco
enqguadrem na categoria | z .
ndo pode ser superior ao
menor prec¢o internacional
(paises supracitados).
O preco nado pode
- ser superior a média
Nova apresentacao de S
. - - aritmética dos precos das
medicamento jad comercializado ~
1l apresentacdes com mesma
pela empresa na mesma forma L
P forma farmacéutica ja
farmacéutica. - .
comercializada pela propria
empresa.
Nova apresentacao de -
. P ¢ O preco nao pode
medicamento em uma das .
) - ultrapassar o preco médio
situacoes: das apresentacdes com
1) Medicamento novo na lista dos LT )
. 0 mesmo principio ativo
AV comercializados pela empresa, . L
¢ f ¢ 3\ disponiveis no mercado, na
e o | mesma forma farmaceutic,
apresentacoes ponderado pelo faturamento
pela empresa em nova forma ~
N de cada apresentacdo.
farmacéutica.
No caso de uma
. L , nova associacao de
Nova forma farmacéutica no pais ou ,
S L . monofarmacos, o preco da
\% nova associacdo de principios ativos S .
L ) associacdo nao pode ser
ja existentes no Pais .
superior a soma dos precos
dos monofarmacos.
O preco ndo pode ser
. L superior a 65% do preco do
VI Medicamentos genéricos P ? prec

medicamento de referéncia
correspondente.

Fonte: Resolucdo CMED n° 02/2004
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6.Existe a possibilidade de reajuste no preco teto estabelecidos pela CMED?
Sim. A CMED utiliza uma férmula matematica para conceder um ajuste anual aos
precos dos medicamentos.

O calculo desse ajuste considera a inflacdo acumulada no periodo dos doze
meses anteriores & publicacdo do ajuste, medida através do indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), o custo com energia elétrica, variacdes
cambiais em funcao do dolar, dentre outros fatores.

Os critérios de composicao de fatores para o ajuste de precos de medicamentos
estdo descritos na Resolucdo CMED n° 01/2015.

7. O preco praticado na compra do medicamento sé podera sofrer variacdo em
31 de mar¢o de cada ano?

N&o. O ajuste de precos anual é apenas para o preco maximo, também chamado
de preco teto.

As empresas sao livres para praticarem precos abaixo do valor teto estabelecido.

8. Todos os medicamentos estdo sujeitos as regras de estabelecimento e
monitoramento de preg¢os?

Nao. O Comunicado CMED n? 2, de 5 de mar¢o de 2020, estabelece os grupos
de medicamentos que sao liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste
de precos, nos termos da Resolucdo CMED n? 2, de 26 de marco de 2019. Os
medicamentos listados nesse comunicado sao classificados como isentos de
prescricao meédica.




Figura 1. Tipos de precos estabelecidos pela CMED e sua respectiva aplicacdo.
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9. O que é o CAP?

O CAP é uma taxa de desconto incidente em compras publicas, resultante da
média da raz&o entre o indice de rendimento per capita do Brasil e os indices de
rendimento per capita dos paises selecionados como referenciais.

O desconto aplica-se em duas situacdes: compras de medicamentos constantes
da lista de medicamentos sujeitos ao CAP ou aquisicao de qualguer medicamento
por forca de decisao judicial.

O CAP ¢é atualizado anualmente pela CMED. O percentual vigente é de 21,53%,
conforme Resolucdo CMED n? 5, de 21 de dezembro de 2020.

10. Onde encontrar a lista de medicamentos sujeitos ao CAP?

A lista de medicamentos sujeitos ao CAP é estabelecida no Comunicado CMED
n° 3/2020, disponivel no seguinte endereco: https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/
assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos/5976json-file-1




CURIOSIDADE!

Em caso de descumprimento da aplicacdo do CAP as empresas produtoras de
medicamentos responderdo solidariamente com as distribuidoras pelas infracdes
por elas cometidas (art. 72 da Resolucdo CMED 3/2011).

Abaixo segue a aliquota do ICMS incidente em cada Estado da Federacao.

Tabela 1. Aliguota do ICMS incidente em cada Estado da Federacao
ICMS 20% RJ

AM, AP, BA, CE, MA, MG, PB, PE, PI, PR, RN, RS, SE, SP, TO e RJ
(medicamentos da Port. MS 1318/2002)

ICMS 17,5% RO

ICMS 17% Demais Estados

ICMS 12% Medicamentos Genéricos de SP e MG
ICMS 0% Medicamentos listados no CONFAZ 87
*Segundo informacao disponivel na planilha CMED de dezembro/2020, atualizadaem 08/12/2020.

ICMS 18%

A planilha divulgada mensalmente pela CMED contém os precos teto considerando
as diferentes aliquotas do ICMS.

Figura 2. Planilha PF/PMVG divulgada pela CMED - Junho/2020

e imei,.  PREGOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO PARA COMPRAS PUBLICAS CMED
T ge s PREGO FABRICA - PF E PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO - PMVG ()

Publicada em 09/06/2020, atualizada 18/06/2020 19h00.

GGREM Medicamento (Laboratorio) Apresentac¢do ICMS 12% ICMS 17% ICMS 17,5% ICMS 18% ICMS 20%
PF PMVG PF PMVG PF PMVG PF PMVG PF PMVG PF PMVG

PRINCIPIO ATIVO: ACEBROFILINA

508013120101205 FILINAR G (EUROFARMA S) 5 MG/ML GEL OR CT FR PLAS INC X 120ML + COL MED 1325 10,59 15,08 12,03 15,96 12,75 16,06 12,83 16,16 12,91 16,56 1323
541518090008404 DISMUCAL (MYLAN LABORATORIOS) 5MG/ML GEL OR CT FR PLAS INC X 120ML + COL MED 1325 10,59 15,06 12,03 15,96 12,75 16,06 12,83 16,16 129 16,56 1323
541518090008304 DISMUCAL (MYLAN LABORATORIOS) 5 MG/ML GEL OR CT FR PLAS INC X 60ML + COL MED 6,63 5,30 753 6,02 7,99 6,38 8,04 6,42 8,09 6,46 829 6,62
541819050109207 ACEBROFILINA (EMS) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP 1324 10,58 15,05 12,03 15,95 12,75 16,05 12,83 16,15 1291 16,55 1323
526116090097106 ACEBROFILINA (GERMED) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP 1342 10,72 15,25 12,19 16,17 12,92 16,27 13,00 16,37 13,08 16,77 13,40
525305104133117 ACEBROFILINA (NOVA QUIMICA) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP 14,07 11,24 15,99 12,78 16,95 13,54 17,05 13,62 17,16 13,71 17,59 14,06
500501202139415 BRONDILAT (ACHE S FARMACEUTICOS S.A) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP X 10 ML 2162 17,28 2457 19,63 26,05 20,82 2621 20,94 26,37 21,07 27,03 21,60
517618010025206 ACEBROFILINA (GLOBO) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED 10,77 8,61 12,24 9,78 12,98 10,37 13,05 10,43 1313 10,49 13.46 10,76
506409802132111 ACEBROFILINA (CIMED DE MEDICAMENTOS) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED 12,65 10,11 14,38 11,49 1524 12,18 15,33 12,25 15,43 12,33 1581 12,63
552920020116517 ACEBROFILINA (ACHE S FARMACEUTICOS S.A) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED 1341 10,72 15,24 12,18 16,16 12,91 16,25 12,99 16,35 13,07 16,76 13,39
521116040063106 ACEBROFILINA (BIOSINTETICA) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED 1341 10,72 15,24 12,18 16,16 12,91 16,25 12,99 16,35 13,07 16,76 13,39

525117070031106 ACEBROFILINA (MEDQUIMICA INDUSTRIA ) 5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED 1404 1,22 15,95 12,75 16,92 13,52 17,02 13,60 17,12 13,68 17,55 14,02




11. Para compras publicas o preg¢o teto sempre sera o PMVG?

Na&o. A lista PMVG sé deve ser aplicada em casos de aquisicdo de medicamento
em cumprimento de acao judicial ou para os medicamentos sujeitos ao CAP,
conforme determina a Resolucdo CMED n° 3/2011. Para os demais caso, deve-se
ter como referéncia o Preco Fabrica (PF).

Figura 3. Fluxograma decisdrio para utilizacdo da lista PMVG

Compra

Adquisi¢ao Medicamento
por demanda estd na lista
’ judicial? CAP? ‘
Sim N&o Sim N&o
L T 1

Lista PMVG Lista PF

12. Como é divulgado a relacdo de precgos teto?

A CMED divulga duas listas: uma constando o PF e o PMC e outra lista contendo
o PF e o PMVG. Nos dois casos, as planilhas sao divulgas em formado Excel e em
PDF.

13.0nde encontrar os valores dos pre¢os teto atualizados?

As listas atualizadas podem ser encontradas no seguinte endereco eletrbénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-
listas-de-precos.

Embora os ajustes de precos so6 acontecam uma vez ao ano, mensalmente a
CMED revisa essas listas PF e PMVG e publica no portal da Anvisa uma versao
atualizada.
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CURIOSIDADE!

O Convénio do Conselho Nacional de Politica Fazendaria 87/2002, Confaz/87
determina que operacdes realizadas com os farmacos listados nesse convénio
destinados a 6rgdo da Administracdo Publica Direta e Indireta federal, estadual
e municipal e as suas fundacdes publicas sdo isentas do ICMS. Portanto, para
determinados medicamentos, além do desconto CAP, ha também a desoneracao
do ICMS.




14. O que fazer se a empresa se recusar a comercializar seu produto abaixo do
pre¢o teto?

O gestor deve fazer uma denuncia do fato a CMED e dar conhecimento ao
Ministério Publico Federal e Estadual.

15. Como denunciar quem se recusar a comercializar seu produto abaixo do
preco teto?

A contato com a CMED, pode ser feita nos enderecos eletrénicos cmed@anvisa.
gov.br e cap.cmed@anvisa.gov.br ou através do endereco de correspondéncia: SIA
Trecho 5 - Area Especial 57 - Bloco: D - 32 andar - CEP 71.205-050-Brasilia/DF.
Para substanciar a denuncia os seguintes documentos devem ser enviados:

e Copia da Ata de Registro de Precos, ou documento equivalente;

e Copia da Decisdao Judicial (quando for o caso);

e Copiadaspropostasapresentadasporcadaumadasempresas participantes
da licitacao;

e (Copia da Nota Fiscal, caso exista;

e Havendo recusa em cotar precos PMVG, deverdo ser encaminhadas, a
solicitacdo de cotacao do érgdo responsavel pela aquisicdo pretendida e,
se houver, a recusa do fornecedor em cotar precos tendo como base o
PMVG;

e Codpia de documento gque comprove a existéncia de contrato que verse
sobre a concessao de direitos exclusivos sobre a venda firmado entre
empresa produtora de medicamentos e distribuidora, se houver;

e Qualquer outro documento que o denunciante julgar conveniente.




DICAS

O Preco CMED ndo é o parametro
adequado para
referéncia para aquisicdes publicas de

Expressar claramente em

mais

edital de licitacdao ou termo de
dispensa que o medicamento

servir como

medicamentos ou como critério de

faz parte da lista do Confaz
87/2002 é uma medida para
assegurar a isonomia entre os
licitantes e consequentemente,
a obtencao da proposta mais
vantajosa para o Poder Publico,
buscando resguardar-se de

danos ao erario.

precos maximos.

avaliacdo da economicidade, pois sao

Estudos cientificos

como o de Campos & Franco (2017)
e Miziara e Coutinho (2015) apontam
guem em muitos casos os precos CMED
podem estar muito acima da realidade
do mercado, com diferencas que podem

ser de mais de 600%.

E necessario fazer uma boa e fundamentada definicdo de valor referencial para

a licitacdo de medicamentos, uma vez que, o Acdérddo do TCU n° 3.016/2012
estabelece que a aquisicdo por precos inferiores aos registrados na lista da CMED

nao isenta o gestor publico de possiveis sanc¢des.

O Art. 15, inciso V da Lei 8.666/93
determina que as compras, sempre que
possivel, deverdo balizar-se pelos precos
praticados no ambito dos oérgdos e
entidades da Administracdo Publica.

O Banco de Precos em Saude (BPS) é
uma importante ferramenta para ser
utilizado com esse objetivo, pois foi
construido para atuar como ferramenta
de acompanhamento do comportamento
dos precosde medicamentos, fornecendo
ao gestor publico subsidios para sua
tomada de decisao.

BPS
podem ser consultadas por

As informacdes do

meio no seguinte endereco
http://bps.saude.
gov.br/login.jsf.

Para

eletronico:
acessar, O usuario

precisara fazer um breve
cadastro e entdo pode realizar
pesquisas

série de filtros disponiveis.

utilizando uma

Para auxiliar na navegacao o
portal do BPS disponibiliza

um manual de consulta.
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