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Declaracao de Conflito de Interesse

Declaro que possuo conflito de interesse na (s) categoria (s) abaixo:

« Consultoria: Nao

* Financiamento de Pesquisa: Nao

 Honorario: Nao

« Patentes e Royalties: Nao

« Discussao de uso de drogas Off-label: Nao

« Afiliacao na Diretoria de uma Entidade ou Conselho. Sim



ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA

Fundada em 1990, a INTERFARMA é uma entidade setorial, sem fins lucrativos, que representa
empresas e pesquisadores nacionais ou estrangeiros responsaveis pela inovagao em saude no
Brasil.

Estes agentes buscam, por meio da inovagao, promover e incentivar o desenvolvimento da
industria de pesquisa cientifica e tecnologica no Pais voltada para a produgao de insumos
farmacéuticos, matérias-primas, medicamentos e produtos para a saude humana.

Atualmente, a INTERFARMA é composta por 50 associados e representa:
« 70% mercado publico

* 54% mercado total
* 79% mercado de medicamentos de referéncia no varejo;
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INTERFARMA | 50 ASSOCIADAS
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RENAME

« Primeira lista de itens da Saude (Decreto n° 53.612/64);

 Memento Terapéutico da Central de Medicamentos - CEME (1972);

« Oficializacao da RENAME (Decreto 72.552/73);

» Publicagbes da RENAME no contexto da CEME (1975, 1989 e 1993);

« RENAME pods Politica Nacional de Medicamentos — PNM (2000 e 2002);

« RENAME po6s Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF / Comissao Técnica e
Multidisciplinar de Atualizacdo da RENAME — COMARRE (2006, 2007, 2010);

« RENAME po6s criacdo da Comissao Nacional para Incorporagao de Tecnologias no SUS —
CONITEC (2013, 2014, 2015, 2017 e 2018).

Nota: Anteriormente ao Decreto n® 7.508/2011, a RENAME era constituida pelos medicamentos considerados

. . . . , Fonte: DAF/SCTIE/Ministério da Satde
essenciais, no contexto da atengdo bdsica e dos programas estratégicos do Ministério da Saude.



RENAME
Resolucdao CIT n2 01/2012 da Comissao Intergestores Tripartite (CIT)

“Estabelece as diretrizes nacionais da Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no Gmbito
do Sistema Unico de Saude (SUS).”

Art. 4° A RENAME é composta por:
| - Relagcdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;
Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
lIl - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
IV - Relagao Nacional de Insumos Farmacéuticos; e

V - Relacao Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

Art. 9° Paragrafo unico. O Ministério da Saude consolidara e publicara as atualizacées da RENAME a cada 2 (dois) anos.

Art. 10° Os medicamentos e insumos farmacéuticos constantes da RENAME seréo financiados pelos 3 (trés) entes
federativos, de acordo com as pactuagdes nas respectivas Comissoes Intergestores e as normas vigentes para o
financiamento do SUS.



CONSOLIDACAO DO

Pactuacao da participacao dos entes federados no financiamento dos CEAF

Consolidacao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como norteadores das linhas de
cuidado

Otimizacao dos recursos orcamentarios

Ampliacao seletiva das aquisicdes centralizadas

Ampliacao do Coeficiente de Adequacao de Precos e das isencoes fiscais

Utilizacao de critério objetivo para definicao dos valores para os medicamentos do Grupo 1B
CONITEC mais rigorosa nas incorporacoes de medicamentos

Esforco para fortalecimento do Complexo Industrial da Saude



COMPONENTE

Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica é financiada pelo Ministério
da Saude, Estados e Municipios. De acordo com a Portaria n® 1.555, de 30
de julho de 2013, a partida federal é de RS 5,10/habitante/ano, e as
contrapartidas estadual e municipal devem ser de no minimo RS
2,36/habitante/ano cada, sendo que esses recursos devem ser aplicados
no custeio dos medicamentos destinados aos agravos prevalentes e
prioritarios da Atencao Basica, presentes na RENAME vigente.



COMPONENTE

O CESAF disponibiliza medicamentos para pessoas acometidas por tuberculose,
hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de chagas, colera, esquistossomose,
leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, peste, tracoma, micoses sistémicas e
outras doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza. Sao garantidos, ainda,
medicamentos para influenza, HIV/AIDS, doencas hematoldgicas, tabagismo e
deficiéncias nutricionais, além de vacinas, soros e imunoglobulinas.

Os medicamentos e insumos sao financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude
(MS), sendo distribuidos aos estados e Distrito Federal. Cabem a esses o recebimento,
armazenamento e a distribuicao aos municipios. Os medicamentos e insumos do

CESAF estao relacionados nos anexos |l e IV da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).



COMPONENTE

O CEAF foi regulamentado pela Portaria GM/MS n2 2.981, de 26 de novembro de 2009.
Sua principal caracteristica € a garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso para todas as doencas contempladas no CEAF. Assim, os
medicamentos e outras tecnologias em saude necessarios para garantir a integralidade
sao definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por meio das
diferentes linhas de cuidado.

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas. 1 A=63%, 1 B=27%¢e 2 =10%



RENAME

A partir da criagao da Comissao nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), a

atualizacao da RENAME passa a ser de responsabilidade dessa Comissao, conforme INCISO
“Il” do artigo 4° do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011:

Art. 40 A CONITEC compete:

“Il - propor a atualizagdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME nos termos do
art. 25 do Decreto no 7.508, de 28 de junho de 2011.”

Fonte: DAF/SCTIE/Ministério da Saude



RENAME

A lista deve ser construida a partir de uma avaliacao que considere as informacdes de eficacia, efetividade,
seguranca, custo, disponibilidade, entre outros aspectos, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis.

A atualizacao do elenco da RENAME proposta pela CONITEC compreende:
i) um processo reativo em que os demandantes sao drgaos e instituicoes, publicas ou privadas, ou pessoas fisicas; e
ii) um processo ativo conduzido por uma subcomissdao da CONITEC— a Subcomissao Técnica de Atualizacdao da RENAME
e do Formulario Terapéutico Nacional.

Em ambos os processos, os medicamentos e insumos sao incorporados, excluidos ou alterados no SUS, apds
avaliacao da CONITEC e decisao do secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
Saude.

“A Subcomissao Técnica de Atualizacao da RENAME e do Formulario Terapéutico Nacional conta com a
colaboracao de especialistas ligados a universidades publicas, com expertise clinica e em ATS.”

E-mail: atualizacao.rename@saude.gov.br

Fonte: RENAME 2018
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RENAME - EVOLUCAO

Evolu¢cao do niumero de produtos presentes na RENAME*
Periodo (2000 a 2018)
2017 2018

B Numero de produtos*

534 537

502

408

2000 2002 2006 2007 2010 2013 2014 2015

Notas: *medicamentos (monodrogas, associacdes), produtos para saude (insumos). Numero de itens é
maior pois os medicamentos podem se apresentar em mais de uma concentracdo e/ou forma

farmacéutica. Em 2013 foram introduzidos os medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos.

Fonte: Ministério da Saude. Elaboracdo: Interfarma
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CONITEC

Participacao dos demandantes por incorporacao e ampliacao de uso
(medicamento)

DecisOes e com

Taxa de Incorp.

Tipo Demandante _ pedidosNde Incorporado Taxa de_Incorp. _ pelo total
incorporacao ou por pedido (%) incorporado
ampliacao de uso €
AGU 1 0 0,00% 0,00%
Associacao de Pacientes 6 6 100,00% 3,64%
Defensoria Publica Uniao 1 1 100,00% 0,61%
IndUstria 114 46 40,40% 27,88%
Justica Federal 4 2 50,00% 1,21%
Ministério PUblico Estadual 1 0 0,00% 0,00%
Ministério Publico Federal 3 0 0,00% 0,00%
Pessoa Fisica 1 0 0,00% 0,00%
Sociedade de Especialidades e Associacoes Médicas 6 2 33,30% 1,21%
SUS 128 108 84,40% 65,45%
Total 265 165 62,30% 100,00%

Fonte de dados: CONITEC (atualizada até 31 de outubro de 2018); Elaboragdo: Interfarma)

-




Obrigado

Pedro Bernardo - Interfarma




