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Auditoria operacional

na CMED

Objetivo

Avaliar se a atuacao regulatoria do Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos reduz os efeitos das falhas de
mercado, evitando a pratica de precos abusivos

TC 034.197/2011-7, Acérdao 3016/2012-TCU-Plenario

TC 033.232/2014-8, Acérdao 375/2015-TCU-Plendrio
(monitoramento)



Medicamentos

Mensalidades de planos
ou seguros de saude




Demanda garantida

Essencialidade do
produto

Reduzido poder decisorio
dos consumidores

Monopolio



27 medicamentos novos avaliados, O
registrados a partir de 2010

50 principios ativos de maior
volume de comercializacao
em 2010

Medicamentos avaliados
representam RS 6,1 bilhdes

' ‘ | Comparacao entre 9 paises
\ “ I ' que possuem regulacao

O



50 principios
ativos avaliados

Em 43 (86%):
preco acima da
média
internacional

Em 23 (46%):
maior preco
Em 7 (14%):
preco abaixo da
média

Em 3 (6%):
menor preco

Compras publicas

e Precos inferiores

aos registrados
na CMED

Precos
registrados até
10.000% acima
das licitacoes
(onde ha
concorréncia)

27 medicamentos

NOVOoS

Em 6 (22%):
preco acima da
média
internacional
Em 3 (11%):
maior preco
Em 21 (73%):
preco abaixo da
média

Em 8 (30%):
menor preco




Dos 43 precos acima de

R média internacional:
50 principios

ativos avaliados

e 15 s3o até 50%
* Em 43 (86%): maiores que a média

preco acima da
média - * 18 estaoentre 50% e

internaciona | 100% acima

Em 23 (46%):

maior prego e 8 s3ao mais que o dobro
Em 7 (14%):

preco abaixo da e 1 ¢é mais que o triplo
media

Em 3 (6%): e 1émaisqueo
menor preco qua'druplo




Preco-fabrica em regime de
monopoalio (RS)

Trastuzumabe 440mg Adalimumabe 40mg
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Modelo Regulatorio Brasileiro

Adocao de
precos ja
elevados como
teto

Impossibilidade
de reajuste de
precos para
baixo

Apenas a
desvalorizacao
do cambio é
aplicada no

ajuste
Distor¢cdes nos

precos dos
farmacos

Vinculacao a
inflacao -IPCA




Comparacao de precos praticados em 1999

Captopril comp.25mg

Ranitidina comp.

Enalapril Maleato comp.
Hidroclorotiazida (cento) 25mg
Cefalexina drag. SOOmg

Fonte: Relatério da CPI dos medlcamentos (BRASlL 2000)



Evolucao dos precos registrados
Trastuzumabe 440mg
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VARIACAO CAMBIAL




Acordao 3016/2012-TCU-Plenario

9.1. determinar ao' Ministério da Saude’- com*fun’damen’to no art. 15 da Lei
8.666/1993, que no prazo de/60 (sessenta) dlas alerte estados e mun|C|p|os quanto a
possibilidade de superdlmenSIonamento de preg:os -fabrica reglstrados na Tabela
CMED, tornando- se lmprescmdlvél a rearzagao de pesqwsa de prec;os ‘prévia a
licitacdo, e que a aqwsu;ao de medlcamentos por prec;os abaixo do prego fabrlca

registrado ndo exime o gestor d,e possuvels sa.-n(;oes,- |



Acordao 3016/2012-TCU-Plenario

o

97 recomendar ao Mlnlsterlo da Saude que artlcule Junto a Pre5|denc1a da Republlca
a possibilidade de apresentar ao Poder Leglslatlvo proposta de reV|sao do modelo
regulatorio de aJuste dos pregos dos medlcamentos preV|sto na Lei 10 742/2003 de
forma a desvincular tal aJuste da mflagao e que con51dere revnsoes perlodlcas a partir

de critérios como comparagao _mternauonal, rvarlag;ao camb_lal e custo dos diferentes

tratamentos;



LEl 10.742/2012

$ 92 Excepcionalmente, o Cohs)elh'o: de Ministros da \C_‘MED poderd autorizar um ajuste
positivo de prégo’s'ou determinar um ajuste njegq/t_-i-\\go;ésm 31 de agosto de 2003, tendo

como referéncia o preco fab_r’iccrnté em31de "r?n'argode_ 72'003.‘(REDAQAO _ANTI_:'RIOR)

e

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de I\/Iiniﬁstros da CMED podera autorizar ajuste

positivo ou negativo de precos. (REDACAO DADA PELA MP 754/2016)
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