A CMED em 15 anos de Regulacao do
Mercado de Medicamentos no Brasil

Leandro Safatle
Secretario-Executivo da CMED

=
susmam —.— ANVISA Miisério da
|| - éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saide

1 Ag



Caracteristicas do mercado farmacéeutico

e Assimetria de informacao;

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

e Baixa mobilidade vertical na classe;

e Lealdade a marca pelo prescritor;

e Presenca do consumidor substituto (médicos/ dentistas);

e Caracteristicas técnicas complexas (patente);

e Alto grau de diferenciacao.
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Caracteristicas do mercado farmacéeutico

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 Investigacdao (CPlI) no Congresso
Nacional concluiu investigacdes e recomendou adocao de
medidas de regulacao econdmica na area da saude;

2001
Criacdao da Camara de Medicamentos (CAMED);

2003
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Efeitos da Regulacao

Evolucédo dos Precos de Produtos Farmacéuticos
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Efeitos da Regulacao

 Permitiu que precos de medicamentos variassem abaixo da
inflacado acumulada do IPCA e com menos da metade da
inflacao acumulada dos outros produtos e servicos da area da
saude;

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

e Garantiu uma reducao média de 35% nos precos maximos de

entrada dos novos medicamentos.
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Variacao de precos no setor de saude

Evolucao do IPCA e da inflacao de produtos farmacéuticos
e de servicos e demais produtos para saude.
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Preco brasileiro versus precgos internacionais
Preco internacional de um marca-passo especifico em 2010.

Numero de vezes com prego

Prego (USS) mais elevado que do pais
produtor
Alemanha 3.518,98 Pais produtor
Brasil 20.523,06 5.83
Espanha 7.382,55 2.10
Franca 5.546,32 1.58
Portugal 3.811,09 1.08
Reino unido 3.893,16 1.11

Fonte: Moreno-Carbajal M et al (2012). Definition of a methedology to measure price componentes and maintenance costs of medical devices.
Unpublished (WHO)

Fonte : Consultoria Gestdao OPME
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Preco brasileiro versus precgos internacionais

Margens agregadas na cadeia
Exemplo: Prétese 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

Comissdo Médico RS 3.500

Margem Distribuidor
Comissao Vendedor
Tributos sobre venda

Custo Operacional - Equipamentos
Seguro, Frete, Desembaraco
Custo do Produto ! R$ 2.096
M RS Custo do Produto m RS Acrescimo acumulado = RS Acréscimo
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Variacao de precos no setor de saude
Produtos para Saude — Banco de Informagdes Economicas (BIEPS)
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Precos EUA versus Reino Unido

20 medicamentos com maior
faturamento em 2014 (USS bilhdes)

Lucentis (Roche)
Symbicort (AstraZeneca)
Neulasta (Amgen)
NovoRapid (Novo)
Copaxone (Teva)
Janivua (Merck)

Spiriva (Boehringer)
Herceptin (Roche)

Lyrica (Pfizer)

Avastin (Roche)
MabThera (Roche)
Nexium (AstraZeneca)
Remicade (J&J)
Crestor (AstraZeneca)
Seretide (GSK)

Enbrel (Amgen)
Abilify (Otsuka)
Sovaldi (Gilead)
Lantus (Sanofi)
Humira (AbbVie)

US vs UK
list price multiple

Mediana=3,1

De acordo com estudo da
Universidade de
Liverpool, os precos dos
20 remédios mais
vendidos no mundo sao,
em média, trés vezes
mais caros nos Estados
Unidos do que na Gra-
Bretanha e seis vezes
mais caros que no

Brasil.

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.



Regulacao internacional

A regulacao de precos de medicamentos é aplicada na OCDE e
em outros paises, como

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

Sao praticas nesses paises

* Price cap e a de referenciamento externo de precos como politicas e ferramentas
mais comuns;

e Comparacao com precos de alternativas terapéuticas ja existentes no mercado
interno;

* Estudos de farmacoeconomia;

* Paises como Alemanha e Dinamarca nao estabelecem tetos de precos, mas os
precos desses mercados sao 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.
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Principais competéncias da CMED

Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED)
= Atribuicoes
= Sugerir e estabelecer diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do
mercado de medicamentos;

= Propor e estabelecer critérios para fixacao e ajuste de pregos de medicamentos;

» Propor e estabelecer critérios para a fixacdo dos tetos de precos dos produtos novos e
novas apresentag¢oes de medicamentos;

= Propor e estabelecer critérios para fixacgdo de margens de comercializagdo de
medicamentos;

= Aprovar os tetos pregos dos produtos novos e novas apresentacées de medicamentos;

= Monitorar o mercado de medicamentos.

= Composi¢ao interministerial = Legislacao
= Conselho de Ministros = Lein?10.742/2003
= Comité Técnico-Executivo = Decreto n? 4.766/2003
= Secretaria-Executiva = Resolugcdes CMED (n2 03/2003, 02/2004)
=
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Estrutura da CMED

Competéncias Estrutura Composigao

- Ministros:

- Orgdo de deliberagio final L Conselho de _ M (preside) e

- Decisoes tomadas por unanimidade Ministros YT - Casa Civil
- MF

- Instancia responsavel pela discussao
e formulagao de propostas

- Decide, em instancia final,os Comité Técnico- NN SCTIE/MS _ SEAE/MF
recursos interpostos contra as Executivo (coordena) - SDP/MDIC
decisGes da Secretaria-Executiva

.~ .. SENACON/MJ - SE/Casa Civil
- Decisoes tomadas por unanimidade

- Secretarios:

- Implementar deliberagoes e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo

Secretaria o _
CTE . 7 | - Secretario-executivo
- Preparar reuniées do CM e do CTE Executiva / - Equipe
- Coordenar grupos técnicos AN AVARYAY

- Instaurar e julgar processos
administrativos para apuracao de
infragOes
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Regulacao e acesso a medicamentos

. Publico
Pglslqglsa Registro Preco Mercado (SUS)
inica .
Nacional

Privado
(Consumidores,
Hospitais,
Seguradoras de

Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e \ Sal]de)
Regulacdao econdmica de mercado de
medicamentos
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Mercado Farmaceutico Brasileiro
62 Mercado mundial (IMS)

 Comercializagao 2014:
— SAMMED: RS 47,9 bilhées / 3,9 bilhdes de embalagens
— IMS/PPP : RS 41,3 bilhdes / 3,12 bilhdes de embalagens

— IMS/PMB : RS 65,1 bilhdes /3,12 bilhdes de embalagens

« Sammed em Junho/2015

— 213 Empresas Farmacéuticas
— 13.064 apresentacoes

— 6.331 produtos

— 2.252 substancias

— 462 classes terapéuticas
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Faturamento do setor farmaceutico brasileiro

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

Farmoquimicos e farmacéuticos
Impressao e reproducao de gravagdes
Couro, artigos para viagem e calcados 3,5

8,7

5,2

Bebidas

Celulose, papel e produtos de papel -5,0
Produtos de madeira -5,5
Outros equipamentos de transporte -6,3
Alimentos

Produtos de minerais ndo 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

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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Mercado Farmacéutico Brasileiro em 2014
Faturamento e quantidade comercializada das apresentacoes

Tipo de Produto Porte da empresa

40% Porte das
Quantidade 35% Emresas
y Mlcroempresa 17.708.944  0,04% 2.235.897 0,06% 20 9%
28%
o 300.915.482 0,63% 50.441.080 1,31% 40 19%
22% 23%
18% 3.049.273.383  6,34% 406.635.087 10,58% 70 33%
12% 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%
a
3% . Total 48.107.786.929 3.842.236.451 215

Biologicos Especificos Genérico Novo Similar

Indice de Herfindahl-Hirschman das
Tipo de lista do PIS/COFINS subclasses terapéuticas

Subclasse
. : . . Faixas do HHI Faturamento (R$) | Quantidade
(B OB - Terapéutica

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

mU,OS 0,04% 0,72 0,02% Menos de 1.500 12.069.901.622 1.584.228.216 38
m36.615,78 76,11% 2.440,05 63,51% 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.
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Mercado Farmaceutico Brasileiro

Evolucao de participacao de mercado por grupo anatomico de nivel
1 no Brasil

Ano

Classe terapéutica

A - Aparelho Digestivo e Metabolismo 13,6% 12,7% 12,0% 12,6% 12,9% 11,8% 11,3% 11,8% 12,5% 12,6% 12,7%
B - Sangue e Orgdos Formadores de Sangue 2,8% 3,1% 2,7% 2,7% 2,5% 2,4% 2,3% 2,5% 3,2% 2,8% 3,4%
C - Sistema Cardiovascular 10,5% 11,2% 10,6% 11,6% 11,8% 12,7% 11,7% 10,8% 10,4% 9,8% 9,7%
D - Dermatologia 5,1% 4,9% 4,5% 4,5% 4,3% 4,3% 4,4% 4,6% 4,1% 4,0% 3,8%
G - Sistema Geniturinario e Hormdnios Sexuais 8,5% 8,5% 7,7% 7,5% 7,2% 7,0% 7,1% 7,7% 7,7% 7,1% 6,8%
H - Preparagdes Hormonais 3,0% 2,7% 2,5% 2,5% 2,6% 2,5% 2,4% 2,6% 3,0% 3,2% 2,9%
J - Antiinfecciosos em Geral 11,4%  10,7% 9,8% 9,7% 9,3% 9,5% 10,1% 8,6%  10,0% 9,4% 12,0%
K - Solucdes hospitalares 1,4% 1,9% 2,0% 2,3% 2,3% 3,6% 3,6% 2,9% 2,4% 2,8% 2,8%
L - Agentes Antineopldsicos e Imunomoduladores 8,0% 9,1% 13,9% 10,7% 11,8% 12,2% 13,5% 14,6% 14,0% 146% 14,3%
M - Sistema Musculo-EsqueIético 7,3% ﬁ% 7,0% 7,6% 7,3% 6,9% 6,7% 6,7% 7,8% 7,6% 7,2_%
N - Sistema Nervoso Central 14,6% 14,8% 13,9% 14,8% 14,6% 14,4% 14,9% 15,5% 14,0% 14,9% 14,3%
P - Parasitologia 0,9% 0,9% 0,9% 0,8% 0,7% 0,7% 0,6% 0,6% 0,5% 0,5% 0,5%
R - Aparelho Respiratério 7,9% 7,0% 7,0% 7,2% 7,1% 7,1% 6,7% 7,1% 6,8% 7,1% 6,2%
S - Orgaos Sensoriais 2,0% 2,1% 2,1% 2,3% 2,3% 2,3% 2,3% 2,6% 2,4% 2,4% 2,2%
T- Agentes Diagnosticos 0,5% 0,5% 0,6% 0,7% 0,7% 0,7% 0,9% 0,8% 0,6% 0,6% 0,6%
V - Diversos 2,3% 2,3% 2,8% 2,6% 2,5% 1,9% 1,4% 0,7% 0,5% 0,7% 0,6%

Fonte: Sammed
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