CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

ACOES REALIZADAS PELA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED NO MONITORAMENTO ATIVO DE
AGOES DE ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DE COVID-19:

No tocante as a¢Oes de enfrentamento a pandemia de Covid-19, a Secretaria-Executiva da
CMED, por meio de uma forca tarefa criada especificamente para enfrentamento a pandemia
de Covid-19, tem atuado diretamente no monitoramento do mercado junto a fabricantes de
medicamentos e entidades representativas do setor hospitalar e de planos de saude, bem como
tem auxiliado em demandas especificas da Agéncia junto ao Ministério da Saude, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), ao Ministério da Justica e Seguranca Publica e as
Secretarias Estaduais de Saude, incluindo as Municipais das Capitais, acées que detalharemos a
seguir:

MONITORAMENTO ATIVO junto aos FABRICANTES DE MEDICAMENTOS - 12 FASE:

Atuacdo: parceria com a 42 Diretoria da Anvisa (DIRE4/ANVISA) e em atendimento a demanda
proveniente da Comissdao Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Camara dos Deputados
Data: 02 de julho de 2020

Agdo realizada: encaminhamento de 55 (cinquenta e cinco) OFICIOS aos fabricantes
mencionados na anexa relagao de medicamentos (Documento SEI n2 1427901)

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.922590/2020-26

Medicamentos-alvo: medicamentos indicados pela Comissdao Externa de Enfrentamento a
COVID-19, da Camara dos Deputados, pelo Ministério da Defesa e pela DIRE4/ANVISA

Objeto: solicitacdo de dados de comercializagdo dos fabricantes no periodo de janeiro/2020 a
junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto aos FABRICANTES DE MEDICAMENTOS — 22 FASE:

Atuacdo: parceria com a 42 Diretoria da Anvisa (DIRE4/ANVISA) e em atendimento a demanda
proveniente da Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Camara dos Deputados
Data: 09 a 24 de julho de 2020

Ac3o realizada: encaminhamento de 18 (dezoito) OFICIOS aos fabricantes mencionados na
anexa relagdo de medicamentos (Documento SEI n2 1427903)

Registro: Processo Administrativo SEI n? 25351.922590/2020-26

Medicamentos-alvo: novos medicamentos foram inseridos no monitoramento ativo a partir de
solicitagdes da Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Camara dos Deputados, da
DIRE4/ANVISA, bem como a partir de lista encaminhada pela Procuradoria da Republica no
Estado do Sergipe (Ministério Publico Federal) por meio do Oficio n2 480/2020/MPF/PRDC/SE.
Objeto: solicitacdo de dados de comercializagdo dos fabricantes no periodo de janeiro/2020 a
junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto aos FABRICANTES DE MEDICAMENTOS - 32 FASE:
Data: 07 de janeiro de 2021



Ac3o realizada: reiteracdo de 37 (trinta e sete) OFiCIOS aos fabricantes de medicamentos
mencionados nas listas da 12 FASE e da 22 FASE

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.922590/2020-26

Medicamentos-alvo: mesmo escopo da 12 FASE e da 12 FASE

Objeto: solicitacdo de dados de comercializagdo dos fabricantes no periodo de julho/2020 a
dezembro/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto as SECRETARIAS DE SAUDE — 12 FASE:

Data: 01 a 06 de julho de 2020

Ag3o realizada: encaminhamento de 27 (vinte e sete) OFICIOS as Secretarias de Estado de
Saude

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.922643/2020-17

Medicamentos-alvo: medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista
oriunda do Ministério da Defesa

Objeto: solicitacdo de informagdes sobre eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo os
medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista oriunda do Ministério
da Defesa em compras realizadas por estas Secretarias no periodo de janeiro/2020 a
junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto as SECRETARIAS DE SAUDE - 22 FASE:

Data: 02 de margo de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 27 (vinte e sete) OFICIOS as Secretarias de Estado de
Saude e 26 (vinte e seis) OFiCIOS as Secretarias Municipais de Satde das Capitais

Registro: Processo Administrativo SEI n® 25351.922643/2020-17

Medicamentos-alvo: medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista
oriunda do Ministério da Defesa

Objeto: solicitagdao de informagdes sobre eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo os
medicamentos sedativos e bloqueadores musculares utilizados na intubagao orotraqueal no
periodo de julho/2020 a fevereiro/2021.

MONITORAMENTO ATIVO junto as SECRETARIAS DE SAUDE — 32 FASE:

Data: 05 de abril de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 27 (vinte e sete) OFICIOS as Secretarias de Estado de
Saude

Registro: Processo Administrativo SEI n? 25351.905706/2021-43

Medicamentos-alvo: medicamentos com os principios ativos Imunoglobulina Humana e
Heparina

Objeto: solicitacdo de informagdes sobre as aquisicoes em certames de licitagGes dos referidos
medicamentos realizados nos anos de 2019, 2020 e 12 trimestre de 2021.

MONITORAMENTO ATIVO junto 3 AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS) — 12
FASE:

Data: 01 a 06 de julho de 2020

Ac3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFiCIO a Agéncia Nacional de Satide Suplementar
(ANS)

Registro: Processo Administrativo SEI n® 25351.922643/2020-17

Medicamentos-alvo: medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista
oriunda do Ministério da Defesa

Objeto: solicitacdo de atuagao conjunta da Agéncia no sentido de diligenciar junto a hospitais
e planos de saude com vistas ao levantamento de informagdes sobre eventual ocorréncia de
sobrepreco envolvendo os medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de



lista oriunda do Ministério da Defesa em compras realizadas por estas Secretarias no periodo
de janeiro/2020 a junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto a AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS) - 22
FASE:

Data: 23 de margo de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFICIO a Agéncia Nacional de Satide Suplementar
(ANS)

Registro: Processo Administrativo SEI n? 25351.923570/2020-72

Medicamentos-alvo: medicamentos destinados ao tratamento das enfermidades decorrentes
da Pandemia da COVID-19, no que concerne aos planos de saude e hospitais privados
Objeto: solicitacdo de informagGes sobre eventuais praticas de sobrepre¢o envolvendo os
referidos medicamentos.

MONITORAMENTO ATIVO junto aos medicamentos ANESFENT, CITRATO DE FENTANILA,
FENTANEST e FENTANIL:

Data: 02 de julho de 2020

Ac3o realizada: encaminhamento de 04 (quatro) OFICIOS aos FABRICANTES dos medicamentos
ANESFENT, CITRATO DE FENTANILA, FENTANEST e FENTANIL

Registro: Processo Administrativo SEI n? 25351.922964/2020-11

Medicamentos-alvo: medicamentos ANESFENT, CITRATO DE FENTANILA, FENTANEST e
FENTANIL

Objeto: solicitacdo das Notas Fiscais de comercializacdo dos referidos medicamentos, no
periodo de maio/2020 e junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto as ENTIDADES REPRESENTATIVAS DO SETOR HOSPITALAR -
12 FASE:

Data: 08 de julho de 2020

Ag3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFIiCIO a Federagdo das Santas Casas e Hospitais
Filantrépicos de Minas Gerais (FEDERASSANTAS) e 01 (um) OFIiCIO a Associa¢do Nacional dos
Hospitais Privados (ANAHP)

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.923570/2020-72

Medicamentos-alvo: medicamentos sedativos e bloqueadores musculares constantes de lista
oriunda do Ministério da Defesa

Objeto: solicitacdo de informagdes sobre eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo os
referidos medicamentos em compras realizadas por estas entidades no periodo de
janeiro/2020 a junho/2020.

MONITORAMENTO ATIVO junto as ENTIDADES REPRESENTATIVAS DO SETOR HOSPITALAR —
22 FASE:

Data: 23 de margo de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFICIO a Confederagdo das Santas Casas de
Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB); 01 (um) OFICIO a Confederagdo
Nacional de Satide (CNSatide) e 01 (um) OFIiCIO a Associa¢do Nacional dos Hospitais Privados
(ANAHP)

Registro: Processo Administrativo SEI n® 25351.923570/2020-72

Medicamentos-alvo: medicamentos destinados ao tratamento das enfermidades decorrentes
da Pandemia da COVID-19, no que concerne aos Hospitais Privados.

Objeto: solicitacdo de informagGes sobre eventuais praticas de sobrepre¢o envolvendo os
referidos medicamentos.



MONITORAMENTO ATIVO junto as ENTIDADES REPRESENTATIVAS DO SETOR HOSPITALAR -
32 FASE:

Data: 30 de margo de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFICIO a Confederacdo das Santas Casas de
Misericordia, Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB), 01 (um) OFIiCIO a Associa¢do
Brasileira de Planos de Satide — ABRAMGE e 01 (um) OFiCIO a Associagio Nacional dos
Hospitais Privados (ANAHP)

Registro: Processo Administrativo SEI n? 25351.923570/2020-72

Medicamentos-alvo: medicamentos do chamado "kit intubagdo" (anestésicos, sedativos e
relaxantes musculares).

Objeto: solicitagdo de informagdes sobre praticas de comercializagdo dos referidos
medicamentos por preco superior ao autorizado pela Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos (CMED), no que concerne aos seus associados, as empresas operadores de
planos de satde.

MONITORAMENTO ATIVO junto aos ORGAOS DE PROTECAO E DEFESA DO CONSUMIDOR
(PROCONS ESTADUAIS) — 12 FASE:

Data: 20 de abril de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 27 (vinte e sete) OFICIOS aos 6rgios de protegdo e defesa
do consumidor — Procon’s Estaduais

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.905706/2021-43

Medicamentos-alvo: medicamentos em regime de forga tarefa durante a Pandemia da Covid-
19

Objeto: solicitagdo de informagdes envolvendo sobrepreco de medicamentos em regime de
forga tarefa durante a Pandemia da Covid-19, comercializados com elevado percentual de alta
nos seus preg¢os, em detrimento do consumidor.

MONITORAMENTO ATIVO junto a INSTITUTOS DE PESQUISA — 12 FASE:

Data: 20 de abril de 2021

Ac3o realizada: encaminhamento de 01 (um) OFICIO a Bionexo do Brasil Solugdes Digitais
(BIONEXO) e 01 (um) OFICIO a Fundagdo Instituto de Pesquisas Econdmicas (FIPE)

Registro: Processo Administrativo SEI n2 25351.905706/2021-43

Medicamentos-alvo: medicamentos anestésicos, sedativos e relaxantes musculares

Objeto: solicitacdo de informagdes sobre as aquisicbes de medicamentos citadas na noticia
veiculada pela CNN em 19 de abril de 2021 com o titulo "Prec¢o dos remédios do ‘kit intubagdo’
tem aumento de até 894%, diz estudo”, disponivel por meio do link
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/04/19/preco-dos-remedios-do-kit-intubacao-
tem-aumento-de-ate-894 .

A partir das respostas enviadas a Secretaria-Executiva da CMED, bem como com base em
dendncias dirigidas também a CMED, a equipe técnica desta Secretaria-Executiva passou a
analisar os documentos e dados de comercializagdo encaminhados pelos laboratérios
produtores de medicamentos objeto do MONITORAMENTO ATIVO, assim como pelos drgaos
publicos das esferas federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, contabilizando-se, até o
més de fevereiro de 2021, o recebimento de 253 (duzentos e cinquenta e trés) denuncias,
sendo instauradas Investigacdes Preliminares para apuragdo de eventual ocorréncia de
sobrepreco envolvendo tais medicamentos em compras publicas realizadas no periodo de
janeiro de 2020 a fevereiro de 2021, em razado do enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Como resultado dessa atividade de monitoramento ativo e fiscalizacdo realizada pela Secretaria-
Executiva da CMED no periodo de julho/2020 a abril de 2021, foram encaminhados 260
(duzentos e sessenta) oficios, contabilizando-se 155 (cento e cinquenta e cinco) processos


https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/04/19/preco-dos-remedios-do-kit-intubacao-tem-aumento-de-ate-894
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/04/19/preco-dos-remedios-do-kit-intubacao-tem-aumento-de-ate-894

administrativos especificamente instaurados a partir de infragdes verificadas em compras
publicas realizadas em razdo do enfrentamento da Pandemia da COVID-19, em especial para
aquisicdao dos medicamentos anestésicos, sedativos e relaxantes musculares, do chamado "Kit
intubacao".

Como resultado da andlise desses processos administrativos instaurados em virtude da forga-
tarefa, foram aplicadas, no periodo de julho/2020 a abril de 2021, 67 (sessenta e sete) multas
a empresas farmacéuticas, distribuidores de medicamentos e farmacias, cujo valor total
alcangou o montante de RS 16.628.328,54 (dezesseis milhdes, seiscentos e vinte e oito mil e
trezentos e vinte e oito reais e cinquenta e quatro centavos).

No ambito geral de atuacdo da Secretaria-Executiva da CMED na esfera repressiva, dos cerca
de 300 (trezentos) Processos Administrativos Sancionatérios em curso no ambito desta unidade
neste periodo da forca-tarefa, foram aplicadas 335 (trezentas e trinta e cinco) multas, atingindo
o montante de RS 140.782.093,59 (cento e quarenta milhdes, setecentos e oitenta e dois mil
e noventa e trés reais e cinquenta e nove centavos).

Em relacdo ao aspecto normativo, o Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CTE/CMED), no uso das competéncias que |he confere a Lei n2
10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou pela edi¢cdo de 02 (duas) Resolugdes que tratam de
procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos e vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), a saber:

RESOLUCAO CTE-CMED N2 6, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020 (publicada no DOU em
23/12/2020): Estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco
referentes aos pedidos de precificagao das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED).

RESOLUGAO CTE-CMED N2 4, DE 25 DE MARGO DE 2021 (publicada no DOU em 29/03/2021):
Estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos
pedidos de precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).



