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Histórico da regulação econômica de medicamentos 
no Brasil

Décadas de 70 e 80 Década de 90 2000 2001 2003

Não havia regulação. 
Mercado dominado por 
prática generalizada de 
aumentos de preços de 
medicamentos acima da 

inflação; 

Comissão Parlamentar de 
Investigação (CPI) no Congresso 

Nacional, que, concluídas as 
investigações, recomendou a 

adoção de medidas de regulação 
econômica na área da saúde;

Criação da 
Câmara de 

Medicamentos 
(CAMED);

Câmara de 
Regulação do 
Mercado de 

Medicamentos 
(CMED) – Lei nº 

10.742/2003 

Tabelamento dos preços 
pelo Conselho 

Interministerial de Preços 
(CIP); 
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Variação % real acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017                                                                     
Deflator INPC Geral - IBGE

Constituição da CPI  

Medicamentos

(Nov/1999)

Relatório da CPI  

Medicamentos

(Maio/2000)

100

Criação da CMED 

(Jun/2003)

Fonte: IBGE - Elaboração: Anvisa/SCMED

232,47

Feb/2017

184,56

Criação da CAMED 

(Dez/2000)

• Política Nacional de 
Medicamentos 
(1998). 

• Criação da Anvisa em 
1999.

• Instauração da CPI 
em 17/11/1999. 



https://repositorio.usp.br/directbitstream/bcf328c0-e4d0-4a4a-a833-
bfb7e52cb0eb/3066106.pdf

Histórico da regulação econômica de medicamentos 
no Brasil

Comparativo dos índices de ajustes de preços de medicamentos e o
IPCA entre 2004 e 2021. Nível I: classes terapêuticas sem evidências de

concentração (elevado número de medicamentos e
a competitividade entre eles é capaz de exercer um
controle de preços).
Nível III: classes de medicamentos que possuem
fortes evidência de uma concentração de mercado,
isto é, o baixo número de medicamentos faz com
que o faturamento resultante esteja concentrado
em poucos players, além de não existe uma
competitividade capaz de controlar os preços.

* A partir da comparação entre os níveis de ajuste
de preços entre 2004 e 2021 e os respectivos
índices de inflação do período é possível verificar
que o atual modelo de regulação foi capaz de
garantir que o aumento de preços de
medicamentos estivesse em conformidade com o
índice de inflação do período.



CMED – estrutura e composição
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Fonte: Ivama-Brummell AM, Pingret-Kipman D, Osorio-de-Castro C, et al. Medicines Pricing and reimbursement: innovation, competitiveness and access. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 
2022;13(1):0679. DOI: 10.30968/rbfhss.2022.131.0679.



Modelo regulatório - precificação

Transparency



Modelo regulatório - precificação

Transparency

 Referência externa de preços (external reference pricing system);
 Avaliação de tecnologias em saúde (health tecnology assessment);
 Análise farmacoeconômica (pharmacoeconomics analysis).



Precificação

Aprova os critérios para definição de preços de
produtos novos e novas apresentações de que trata o
art. 7º da Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003.

CATEGORIA CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO

I Inovação em termos de:
 maior eficácia;
 redução significativa de efeitos adversos com mesma 

eficácia;
 redução significativa do custo global de tratamento com 

mesma eficácia.
 Patente de MOLÉCULA 

II Inovação sem ganhos terapêuticos (produto novo que não 
atende aos requisitos de categoria I)

III Nova apresentação e mesma forma farmacêutica;
Já comercializado pela própria empresa.

IV Nova forma farmacêutica já comercializado pela empresa;
Medicamento novo na lista da empresa.

V Nova forma farmacêutica no país;
Nova associação de princípios ativos no país.

VI Medicamentos genéricos.

* Os casos omissos serão dirimidos pelo Comitê Técnico-Executivo, 
cabendo recurso ao Conselho de Ministros.



https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/01/1353210/doi_10_21115_jbes_v13_n3_p322-37.pdf

Modelo regulatório de precificação entre países



Mercado farmacêutico brasileiro em 2022

• 4.748 medicamentos comercializados

• 13.817 apresentações comercializadas em 2022

• 2.001 princípios ativos/associações comercializadas em 2022

• 505 classes terapêuticas

• 217 detentores de registro sanitário (empresas)

Mercado farmacêutico em 2022:

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos 
(Sammed) (Maior fonte de dados do mercado farmacêutico brasileiro)

Fonte: CMED/Anvisa – A partir dos relatórios de comercialização enviados pelas empresas.
Nota: Dados processados em junho/2023.
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Cenários e perspectivas econômicas para o setor 
da saúde no Brasil

Ranking País Ranking País Ranking País

1 Estados Unidos 1 Estados Unidos 1 Estados Unidos

2 Japão 2 China 2 China

3 China 3 Japão 3 Japão

4 Alemanha 4 Alemanha 4 Alemanha

5 França 5 França 5 Brasil

6 Itália 6 Brasil 6 França

7 Espanha 7 Itália 7 Reino Unido

8 Reino Unido 8 Reino Unido 8 Itália

9 Canadá 9 Canadá 9 Canadá

10 Brasil 10 Espanha 10 Índia

11 Coreia do Sul 11 Índia 11 Espanha

12 Austrália 12 Rússia 12 Rússia

13 México 13 Coreia do Sul 13 Venezuela

14 Rússia 14 Austrália 14 Coreia do Sul

15 Índia 15 Venezuela 15 México

16 Venezuela 16 México 16 Austrália

17 Turquia 17 Turquia 17 Turquia

18 Grécia 18 Polônia 18 Arábia Saudita

19 Polônia 19 Argentina 19 Polônia

20 Holanda 20 Bélgica 20 Indonésia

2009 2014 2019• Maior mercado de medicamentos 
da América Latina

• Está entre os dez maiores 
mercados do mundo
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Novas tecnologias em saúde – Para 

onde estamos indo? Os produtos biológicos 
devem crescer 
significativamente em receita 
de vendas e serão 
responsáveis por 55% de 
todas as vendas de 
medicamentos inovadores 
até 2027. 
Atualmente, a venda de 
produtos biológicos é 
amplamente impulsionada 
por anticorpos monoclonais, 
que devem responder por 
46% de todas as vendas de 
produtos biológicos em 2027. 
Espera-se que as terapias 
gênicas apresentem o maior 
crescimento, com um 
aumento previsto de mais de 
1.000% até 2027. 

https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/biologic-sales-small-molecule-sales/

Vendas previstas de medicamentos sintéticos e biológicos até 2027 
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Valor das tecnologias em saúde e precificação justa

- Intervenção regulatória no mercado de saúde e

medicamentos:

a) O controle do crescimento dos gastos com

saúde em paralelo ao aumento do acesso à

assistência farmacêutica é uma das principais

prioridades políticas da maioria dos governos;

b) Os gastos com saúde tendem a aumentar em

níveis superiores à inflação;

c) Entre os países no mundo, há muita variação

de preço e de volume de adoção de novas

tecnologias;

d) A regulação de preços deve ser flexível e

adaptável à realidade do país, devendo ser

frequentemente modificada para promover

educação, pesquisa e inovação, além de

prioridades de saúde.

Lucros 
aceitáveis para 

a indústria

Preços 
acessíveis para 
consumidores e 

financiadores



Próximos
passos
regulatórios
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Medicamentos — Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
- Anvisa (www.gov.br)

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos


Documentos que devem acompanhar a denúncia:

Acessar link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/como-denunciar



cmed@anvisa.gov.br

Contato

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:cmed@anvisa.gov.br

