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Principais competéncias da CMED

Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)

= Atribuicoes
= Sugerir e estabelecer diretrizes e procedimentos relativos a regulacao econémica do
mercado de medicamentos
® Propor e estabelecer critérios para ajuste de teto de precos de medicamentos

= Propor e estabelecer critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas
apresentacoes de medicamentos

* Propor e estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializacao de
medicamentos

= Aprovar os precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos

= Monitorar o mercado de medicamentos

= Composicao interministerial = Legislacao
= Conselho de Ministros = Lein®10.742/2003
= Comité Técnico-Executivo = Decreto n® 4.766/2003
= Secretaria-Executiva » Resolu¢gdes CMED (n° 03/2003,
02/2004)
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Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

Competéncias Estrutura Composicao

- Ministros:

- Orgio de deliberagdo final L Conselho de _ M (preside) - MDIC

- Decisdes tomadas por unanimidade Ministros B v _ Casa Civil
- MF

- Instancia responsavel pela discussdo
e formulacdo de propostas

- Decide, em instancia final, os Comité Técnico-
recursos interpostos contra as o
decisoes da Secretaria-Executiva

- Decisdes tomadas por unanimidade

- Secretarios:

) === - SCTIE/MS - SEAE/MF
Executivo (coordena) - SDCI/MDIC
- SENACON/MJ - SE/Casa Civil

- Implementar deliberacoes e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo

Secretaria o )
CTE . 7 . - Secretario-executivo
- Preparar reunioes do CM e do CTE Executiva / - Equipe
- Coordenar grupos técnicos ANVISA

- Instaurar e julgar processos
administrativos para apuracdo de
infracOes
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Regulacao e Acesso a Medicamentos

Publico
Mercado (SUS)
Nacional

Privado
(Consumidores,
Hospitalis,

— — \ Seguradoras de
Farmacovigilancia, Tecnovigilanica Satde
e Regulacao econdmica de u )
mercado de medicamentos
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Rank 2009

Mercado Farmacéutico Brasileiro
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Rank 2019

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

CAGR Nominal 2014-12 (USD Constantes)

us

China
Japan
Germany
Brazil
France

UK

Italy
Canada
India
Spain
Russia
Venezuela
S. Korea
Mexico
Australia
Turkey
Saudi Arabia
Poland
Indonesia

45 -
40
35 -
30 -
25 -
20 -
15 -
104

Ta

-5

5 4
il ‘MEX (7.2)

i(— Média América Latina = 6.4%
manho do mercado '

US$41 bilhoes
MAT Dez 2014

®VNZ io.e)

@ rc 3

Média América Latina= 11.9%

7 BRA (22.0)
""""""""""""""""""""" ECU (Tiyy ™

O
CHI(1.5) URU(0.2) @coL (18)

s A (2:1)

-10

-2 -1 0 1 2 3 = 5 6 7 8 9 100 11 12

Volume CAGR 2014-12 (Standard Units)

Fonte: IMS/Health

Ministério da
Saude



Mercado Farmacéutico Brasileiro em 2014
Faturamento e quantidade comercializada das apresentacoes

Tipo de Produto Porte da empresa

40% Porte das
m Faturamento (RS) ° Faturamento (RS) Quantidade Laboratério

Quantidade 35% Empresas
28% Mlcroempresa 17.708.944  0,04% 2.235.897 0,06% 20 9%

a
0 3% 300.915.482 0,63% 50.441.080 1,31% 40 19%
o Q
18% 3.049.273.383  6,34% 406.635.087 10,58% 70 33%
1% 12% Média-Grande 7.617.152.836 15,83% 1.008.464.313 26,25% 47 22%
a

6% 37.122.736.284 77,17% 2.374.460.074 61,80% 38 18%

= N
Bioldgicos Especificos Genérico Novo Similar I’ndice de HerfindahI-Hirschman das
Tipo de lista do PIS/COFINS subclasses terapéuticas

Subclasse
Faixas do HHI Faturamento (R$) | Quantidade

Negatlva 11.474,93  23,85% 1.401,46 36,48% 48.107.786.929 3.842.236.451 463

m17,08 0,04% 0,72 0,02% Menos de 1.500 12.069.901.622 1.584.228.216 38
T cco 2 7cui% 244005 6351% De 1.500 a 2.499 10.216.883.955  976.201.189 62

48.107,79 3.842,24 De 2.500 a mais 25.821.001.352 1.281.807.046 363

Fonte: Sammed, 2016. Dados 2014.

48.107.786.929 3.842.236.451 215
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Mercado Farmaceutico Brasileiro

Evolucao do Mercado por Grupo Anatomico

I
A - Aparelho Digestivo e Metabolismo 136% 127 120P: 128% 12808 11B% 13 NEe 1258 126 127/
B- Si-ngue e GQQ)S Fomadores de SE.I'QUE 2,5‘.% 31 %% 2?".-"":: E,WG .'-'.’,E’fa zﬁa w:: 2,55@ 3,.'3.% .'-'.’,B’fa a@"n
C - Sistema Cardiovascular 105% 112 108 1@ 1B\ 12/ 1,7 108 104% 88% 8%
D- DE'I'ITIEIC‘UJE 5,1 %% 4,%":: ‘1-,53"':: ‘1-,55"':: ‘1-,35"'5 ma ‘1-,4‘5"':: ‘1-,&}:: 4,1 %% 4,m""a B;E’fa
G - Sistema Geniturinario e Horménios Sexuais B5% B5% 7% 75% 7 2% TP 71% 7% 7,.% 71% B8%
H- Prapara;ﬁas Homonais B,m""a zﬂ'"a 2,53"':: 2,55"':: 2&}"'5 2,53‘":: 2,4‘??"':: 2&}5 s,m"a 3,25"':: zw::
J - Antiinfecciosos em Geral 114% 107% 98% 8,7% 835 856  101% B&e  100P6 4%  120P%
K- SﬂlL@ﬁEﬁ huspltalares 1,@:} 1,9??':: E,C% 2.33"':; E,Ha 3,&?3‘:: 3,&??':: 29??‘3 E,WG F_',H’fa 25’;”::
L - Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores BFs 81% 1382  10Rc M\ 122 1353 14/ 147 145% 14f';'ﬂ
M- Sislema VUsculo-Esqueietco 3o 1o Vo 757 o BFe G/ Gk T3 757 e
N - Sisterna Nervoso Central 148% 14 1358 148 148% 144% 145 155 14(Fe 148%  143%
P - Par Eﬁltﬂmlﬂ QQ% {],ES% D,Q’z’a {J,B% Qﬁ'la ﬂ,ﬂ""a ﬂ,ﬂ% Q&}"n ﬂ,&’fa QW{: q&%:
R - Aparelho Respiratorio ¥ 7(Fo 7o 7 &%o 1% T1% 6% 71% 68% 71% 6256
S - Orgéos Sensoriais 2006 21% 21% 236 2F6 2F% 23% 28% 24% 24% 25
T - Agentes Diagndsticos 05% 05% 0&% 07% 07% 07% 0% 08% 0&% 06% 0F%
\ - Diversos 23'% 23'% 25’12: 2&% 25’,% 1,@5 1,4‘??'"0 Qﬁ"n ﬂ,&’,‘"‘a Qﬁ""a {lm"llﬂ
Fonte: Sammed
susmam —s— ANVISA Ministério da
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Unidade da Federagao

BA
CE
DF
ES
GO
MG
PE

PR
RJ
RS
SC
SP

Faturamento

RS

53.607.808.880

155.338.699
40.392 846
278.175.542
356.619.233
91.080.865
2.504 596 493
495874 417
50.664 201
28.073.829
1.710.171.607
5.975.998.987
292 .532.257
35648 820
41.592 641.084

—.- ANVISA

Quantidade

3.922.862.272
0,3% 19.353 335
0.1% 18.209.937
0.5% 23.928. 787
0.7% 942 749
02% 4.070.903

47% 715.828.005
0.9% 113.750.665
0,1% 2.318.862
0.1% 10.415.346
32% 236.402 896

11,1% " 264 442 812

0.5% 82 082 476
0.1% 6.116.316

77.6% 2 424 999 183

Ministério da

Mercado Farmacéeutico Brasileiro

0.5%
0.5%
0.6%
0.0%
0.1%

18.29%

2,9%
0.1%
0.3%
6.0%
6.7%
2.1%
0.2%

61.8%

Quantidade de
Laboratoérios

-
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http://www.anvisa.gov.br/

Brasil: unico pais com mais de 100 milhdoes de habitantes que
assumiu o desafio de ter um sistema universal, publico e gratuito de
saude

« Maior sistema publico de transplantes de érgaos do mundo;
 98% do mercado de vacinas € movimentado pelo SUS;
 72% da populagcao coberta pelo SUS;
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Gasto Publico em Saude per capta

Expectativa de vida

@ Tamanho reflete o gasto
Total em salde per capta
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80 -
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—
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79 A
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78 1 Média OCDE

"

!Argenti ﬁé

México

77

76
75 1

74
Hungria
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Estados Unidos

Noruega

1,000 1,500 2,000 2,500 3,000 3,500

4,000

4,500 5,000

Gasto publico em Saude per capta

(1) Paridade de Poder Aquisitivo

Fonte: Perfil estatistico dos paises © OCDE 2012; OPS Health Economics and Financing, 2012; Analises IMS.
Elaboracédo: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, margo de 2014 ).
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Demanda em gasto com medicamento

50
45
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35+
8 30F
% i;f__ Classe média 32 ;ne.g;gz«;
3 p7 et
2 sp Essa migragdo tem determinado o
% 10l crescimento do consumo de medicamentos.
- s O novo consumidor € mais sensivel a preco.
0 | ] ]
1995 2000 2005 2010
Pobres (US$0a US$4 por dia) Vulnerdveis (US$4 a US$10 por dia)

mm (|asse média (US$10 a USS50 por dia)

1.001

—
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458

242

Classe DE Classe C Classe AB

Fonte: Mobilidade Econbmica e a Ascensdo da Classe Média Latino Americana, Banco Mundial; Consumo por

classe social da Pyxis Consumo.

Elaboracédo: IMS Consulting Group (Tendéncias do Mercado Farmacéutico, marco de 2014 ).
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Faturamento do setor farmaceutico brasileiro

Evolucao do faturamento dos setores industriais nos quatro
primeiros meses de 2016

Farmoquimicos e farmacéuticos
Impressdo e reproducdo de gravacdes I -
Couro, artigos para viagem e calcados

Bebidas

Celulose, papel e produtos de papel

Produtos de madeira

Outros equipamentos de transporte

Alimentos

Produtos de minerais ndao metalicos

Coque, derivados do petréleo e biocombustiveis
Maquinas, aparelhos e materiais elétricos
Quimicos

Borracha e materiais de plastico
Téxteis

IndUstria de Transformacao
Produtos diversos

Maquinas e equipamentos
Vestuario e acessorios

8,7

Metalurgia
Mobveis 22,2
Produtos de metal 22,8

Variagdo do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em relagdo ao mesmo periodo de 2015 (%).
Fonte: CNI
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Balanca comercial em alta tecnologia
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9495
996
1997
1998
1999
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B Aeronautica
B Informética e escritdrio

2000

I In=trs. precisdo, médico-hosps.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

2001

2002
2003
2004
2007
2008

== Farmaceutica

!:I.fl.udiu, video, telecom e componentes

——Alta

2009
2010
2011

2012

2013

Os produtos
farmacéuticos e o0s
instrumentos médico-
hospitalares, de oOtica e
precisdo respondem em
conjunto por 42% do
déficit da industria de
transformacéo de alta
Intensidade
tecnologica.

ANVISA

- Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Ministério da
Saude
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POR QUE
REGULAR?
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Caracteristicas do mercado farmaceutico

Assimetria de informacoes

Baixa elasticidade-preco da demanda em funcao da essencialidade
do medicamento

Baixa mobilidade vertical na classe

Lealdade a marca pelo prescritor

Presenca do consumidor substituto (médicos/ dentistas)
Caracteristicas técnicas complexas (patente)

Alto grau de diferenciacao
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Regulacao Internacional

A regulacdo de precos de medicamentos &€ uma pratica comum no mundo,
largamente utilizada na OCDE e em outros paises. Alguns dos paises que regulam seu
mercado de medicamentos séo:

Austrdlia, Austria, Bélgica, Canadd, Republica Tcheca, Estbnia, Finldndia, Franca, Grécia, Hungria,
Isldndia, Israel, Itdlia, Japdo, Coreia do Sul, Luxemburgo, Holanda, Nova Zeldndia, Noruega,
Polénia, Portugal, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia, Suica, Turquia, Reino Unido, Colémbia,
Africa do Sul, Russia, China, etc.

*Politicas e ferramentas mais comuns sao a do price cap e a de referenciamento externo de
precos.

*Outra politica comum é a comparacdo com precos de alternativas terapéuticas ja existentes no
mercado interno.

*Estudos de farmacoeconomia sao realizados também em boa parte desses paises.

*Paises como Alemanha e Dinamarca ndo estabelecem tetos de pregos, mas os pregos desses
mercados sdo influenciados pela politica de reembolso.

*Reino Unido regula custos e margens de lucro do setor, com precos também influenciados pelas
analises de custo-efetividade. Controles de custos e de margens de lucro ja foram mais utilizados
no passado, mas é pratica que tem sido abandonada, por estimular empresas ineficientes ou
custosas.

Fontes:

1)Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market. OECD Health Policy Studies, OECD, 2008. Disponivel em:
http://www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_33929_41000996_1_1_1_37407,00.html

2)Comparative analysis — PPRI at a Glance: Results of the comparative analysis per core PPRI indicator, 2006/2007

.= ANVISA Ministerioda
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Caracteristicas do mercado farmaceutico

= Décadas de 70 e 80: Tabelamento dos precos pelo Conselho Interministerial de
Precos (CIP);

= Década de 90: Nao havia regulacdo e o mercado era dominado por pratica
generalizada de aumentos de precos de medicamentos acima da inflacao;

= 2000: Comissao Parlamentar de Investigacao (CPl) no Congresso Nacional, que,
concluidas as investigacdes, recomendou a adocao de medidas de regulacao
econdmica na area da saude;

= 2001: Criagdao da Camara de Medicamentos (CAMED);

= 2003: Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED).

alim
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Evolucao de precos de medicamentos

PRECOS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Variagao % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017
Deflator INPC Geral - IBGE

240
232,47
Fev/2017
184,56
Criacéo da
"""" CMED
(Jun/2003)

Relatério da CPI
Medicamentos -1

Variac&o % Real Acumulada: Janeiro 1990

(Maio/2000)

120

Criacéo da

-—-1 CAMED
100 (Dez/2000)
Constituicdo da CPI
Medicamentos |7~ ~7°°
(Nov/1999)

60

YY Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy oy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy Yy
Ano

Fonte: IBGE - Elaboracéo: Anvisa/SE-CMED
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Efeitos da Regulacao

= A regulacdao permitiu que os precos de medicamentos
variassem abaixo da inflacao acumulada do IPCA e com menos
da metade da inflacao acumulada dos outros produtos e
servicos da area da saude.

= 87,5% das novas moléculas analisadas e consideradas
inovadoras tiveram seus precos pleiteados reduzidos.

= A regulacao garantiu uma reducao meédia de 35% nos precos
maximos de entrada dos novos medicamentos.

o
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Variacao de Precos da Saude

Grafico: Evolucao do IPCA e da inflacdo de produtos farmacéuticos e de servicos e demais
produtos para saude.

Variagao

12,00% acumulada da
Saude sem

10,00% - produtos

farmacéuticos
157,7%
8,00% -

Variagao

6,.00% 7 acumulada do
IPCA 103.1%
4.00% -

Variacao
2,00% - acumulada de

produtos
0.00% | | | | | | | | | | | farmacéuticos

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 73,4%
= |PCA - TOTAL e |PC A - Produtos farmacéuticos e |PC A - Somente Salde sem Produtos Farmacéuticos
Fonte: IBGE [ | L _
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Impacto da regulacao em compras publicas

Em 2 anos, as compras publicas via judicializacao de certo medicamento sem
preco definido pela CMED geraram prejuizo de R$ 50,5 milhdes ao MS
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1910ral
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1908ral
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Variacao de precos no setor de saude

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%

Razdo prego lig. Brasil / precgo liq. minimo internacional

10,140%

26,220%
14,860%
11,540%
9,970%
8,390%
6,640%
3,850%
2,450% 2,450%
1,570% 1,570%
,350%
| l e
Até 1 la2 2a3 6a’7 7a8 8a9 9al10 10a20 20a30 Acima

Fonte: RDC 185/2006 Anvisa. Elaboragdo propria
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87,5% dos novos
medicamentos tem
precos reduzidos
pela CMED pela
regra de menor
preco internacional
e custo de
tratamento;

Patamar parecido
(85,1%) foi
encontrado para o
mercado de
DMI, caso se
adotasse a mesma
regra.
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Preco Brasileiro X Preco Internacional

International List Price of A Specific Cardiac Pacemaker, 2010

N times more expensive

Country Name Price (US S) than the manufacturer
country price

Germany 3,518.98 Manufacturer country
Portugal 3,811.09 1.08

United Kingdom 3,893.16 1.11

France 5,546.32 1.58

Spain 7,382,55 2.10

Brazil 20,523.06 5.83

Obs.: Precos em ddlares americanos.
Fonte: Moreno-Carbajal M et al (2012). Definition of a methedology to measure price componentes and
maintenance costs of medical devices. Unpublished (WHO)
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Margens agregadas na cadeia

Exemplo: protese de joelho

Valor final do produto é 8,7 vezes
RS 18.362,00 maior que o custo inicial

Preco de Venda Operadora

Preco Venda Operadora
RS 1.462

RS 3.900

Tributos
Margem Hospital

RS 13.000,00
Preco de Venda Hospital

_— L . RS 3.500
Comissao Médico

Margem Distribuidor
Comissao Vendedor
Tributos sobre venda

Custo Operacional - Equipamentos
Seguro, Frete, Desembaraco
Custo do Produto ? RS 2.096
M RS Custo do Produto m RS Acrescimo acumulado @ RS Acréscimo

||
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Preco EUA versus Reino Unido

Top 20 drugs by 2014 sales - $ bln US vs UK list price multiple

S“f - De acordo com estudo da
Skt - Universidade de
Abilify (Otsuka) 9.3 2.4

23 Liverpool, os precos dos
Seretide (GSK) 8.7 5.7

Crestor (AstraZeneca 8.5 1.2 20 re méd I OS mais
Remicade (J&J) 81 12

Mexium (Astraleneca 1.7 3.2 Vendldos no mundo
MabThera (Roche) 6.6 2.2

- sdo, em média, trés
Lyrica (Pfizer) 6.0 3.0

vezes mais caros nos

Herceptin (Roche

Spiriva (Boehringer) 2.5 5.8 .
F 5 Estados Unidos do que
o b = na Gri-Bretanha e seis

MNeulasta (Amgen) :I1_I[.'| 3.4 VezeS m al S CarOS q u e

Symbicort (AstraZeneca

Lucentis (Roche) 4.4 7.5 n O B raS | |

Tiversityof Liverpook: IMS Healtl Median: 3.1

r, 12/10/201 ) REUTERS
Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. Ben Hirschler, Reuters, 12/10/2015. Reportagem
baseada no estudo encomendado a Universidade de Liverpool.
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Precos internacionais

Imatinib, por pais (US$)

EUA 106.322

Africa do Sul
(marca/genér...

Menor preco internacional é brasileiro

Espanha 34.482 para medicamentos como:

Reino Unido 31.867

Mo

eTratamento da leucemia mieloide crdnica
o Brasil $ 1.183
o EUA S 10.408

Franga

Tailandia

Brasil ] eTratamento do carcinoma celular renal
(genérico) 8.192 . Brasil $ 1.463
& | e EUA$8.412
india
L. 790
(genérico)

Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. Ben Hirschler, Reuters, 12/10/2015. Reportagem
baseada no estudo encomendado a Universidade de Liverpool.
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Regulacao internacional

Mecanismos de revisdo de precos € ferramenta comum

- Bi-annually

Annually

Not apphcable

Fonte: Study on enhanced cross-country coordination in the area of pharmaceutical product pricing. European
Comission, 2015.
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Regulacao e Acesso a Medicamentos

Evolucao anual das analises da SCMED, por quantidade de processos e

apresentacoes
Ano Processos Apresentagdes
2013 682 1698 Crescimento acumulado 2015 2014 2013
2014 745 1936 2016 |Processos 6,2%  21,3% 32,6%
0 0 0 0
2015 851 2259 |Apresentagoes 6,1% 24,3% 41,8%
2016 904 2407

Quantidade de processos e apresentacoes analisadas em 2016, por categoria

Categoria
L m vV €aso  rotal
Omisso

Quantidade de processos 12 18 281 113 10 346 97 27 904
Percentual de processos 1% 2% 31% 12% 1% 38% 11% 3% 100%
Quantidade de apresentacoes 47 119 587 342 36 1011 176 89 2407
Percentual de apresentacdes 2% 5% 24% 14% 1% 42% 7% 4% 100%
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