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A regulacao brasileira de medicamentos
Estrutura da CMED, CONITEC e papeis de cada uma

Composicdo Competéncias
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Evolucao do mercado brasileiro de medicamentos 2019

O mercado brasileiro de medicamentos é um setor em *Faturamento do setor: RS 86,0
i ,, 80000 5000
crescimento. Entre os anos 2008 e 2019 o mercado g veon § b||hoes;
teve um crescimento de 52% no valor faturado e de g 70000 = o
: N . 3 4.000 2 * Embalagens comercializadas:
49% na quantidade de apresenta¢des comercializadas. 2 60000 e
S 3.500 9 R
De 2012 a 2018, mantém uma taxa de lucro media de = 0000 o 53 bllhoes;
3.000 S,
0, It .
13,6% 40000 2500 5 * 224 empresas com registro
(]
30000 2000 & sanitario comercializaram
(]
o 1500 2
Taxa de lucro do Setor Farmacéutico e 20000 o = produtos;
de Cosméticos '
200% 10000 500 * 13.888 apresentac¢des foram
18,0% 0 - .
16,0% 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 comercializadas com 1.935
14,0% B
13'22;0 mmmm APRESENTACOES COMERCIALIZADAS == FATURAMENTO (valores de 2017) principios ativos ;
8'0; Fonte: SAMMED. Dados deflacionados pelo IPCA com ano de referéncia em 2017. . X
0% *Bioldgicos: maior avango em
4,0%
2,0% faturamento, respondendo por
0,0%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 25% do mercado

Fonte: Valor 1000



Mercado brasileiro de medicamentos

Concentracdao de mercado e desoneracao de impostos federais em 2019

Concentracao do mercado
Mercado vem se desconcentrando,

Faturamento (R3) __Subclasses terapéuticas provavelmente devido ao forte avanco
dos medicamentos genéricos. Cerca de
0 A L
Sem evidéncia de 2252793870252 26,21% . 3,76% 27% .d.as subclasses te.rapeutlcas era.]m
:ﬂ'f:":ﬁ;u classificadas como mais concorrencias
r
e 17.078.597.984,01  19,87% 62 124% em 2015 e foram para 26% em 2019.
Fortemente concentrado  46.353,899.147,17  53,92% 396 78,9%
Total Geral 85.960.435.833,70 100,00% 502 100,0%

Desoneracao de PIS/COFINS

Principios ativos e

Faturamento (RS) Apresentacbes comercializadas

associacies isentas de
Percentual de mercado PIS/CONFIS Nimero da
' . 70’0% {Dﬂﬂ'ﬂﬂ E.ﬁﬁfm-ﬂ Rs- % sobre o total ﬂpl'mm % sobre o total
desonerado de impostos federais 57 448 708.933 91 66,83% 0.477 68 3%
85.019.148,74 0,10% 27 0,20%

2B.426.707.751,05 33,07% 4,334 31,56%




Mercado brasileiro de medicamentos

Ranking das 20 maiores empresas atuantes no mercado brasileiro de medicamentos em 2017

Ranking | Variagao Grupo/Empresa Faturamento (R$)
I . GRUPO SANOFI/MEDLEY/GENZYME > = 3 bilhoes
2 A GRUPO EM.S (EM.S/SIGMA/LEGRAND/NOVA QUIMICA/ | > = 3 bilhoes
o GERMED)
Mercado brasileiro de 3 \ 4 GRUPO SANDOZ/NOVARTIS/ALCON > = 3 bilhoes
. z i . PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. > = 3 bilhoes
medicamentos e bastante 5 A GRUPO ACHE/BIOSINTETICA > = 3 bilhoes
diversiﬁcado com a pa rticipagﬁo 6 ' GRUPO HYPERMARCAS (HYPERMARCAS/LUPER/ > = 3 bilhoes
i ) i NEO QUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COSMED/
de empresas multinacionais, MANTECORP)
. . 7 . GRUPO EUROFARMA/MOMENTA Entre 2 bilhoes e 3 bilhoes
empresas de capital nacional e 8 A | FUNDAGAO OSWALDO CRUZ (gov) Enere 2 bilhoes e 3 bilhoes
) 10 A GRUPO JOHNSON & JOHNSON/JANSSEN-CILAG Encre 2 bilhoes e 3 bilhoes
malores produtores de 1 W [ GRUPO MSD/SCHERING PLOUGH Entre 2 bilhoes e 3 bilhoes
. , 12 A GRUPO GLAXO/STIEFEL Entre | bilhao e 2 bilhoes
medicamentos do pais 13 Y [BAvERSA. Enre 1 bilhao ¢ 2 bilhoes
7 Laborato’rios nacionais estéo 14 ' ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA Entre | bilhido & 2 bilhoes
. i . 15 A GRUPO TAKEDA/MULTILAB Entre 1 bilhao ¢ 2 bilhoes
entre os 20 maiores, incluindo 2 16 A LIBBS FARMACEUTICA LTDA Entre | bilhdo e 2 bilhoes
lab S e e 17 A ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
aboratorios oficiais; 18 \ 4 BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
FARMACEUTICA LTDA.
19 - INSTITUTO BUTANTAN (gov) Entre 1 bilhao ¢ 2 bilhoes
20 ‘1571‘ MERCK S/A Entre 1 bilhdo e 2 bilhoes
Fonter CMED7Anvisa - A pardir dos relatdrios de comercializagao enviados pelas empresas,

Noea: Dados processados em julho/2018,



Mercado brasileiro de medicamentos

Variacao do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em

2015 (%).

Resiliéncia do setor
farmacéutico no auge da crise
econOmica:

O setor farmacéutico é um dos
Unicos setores que continua
crescendo frente a outros que
apresentaram desempenho
negativo no auge da Uultima
crise.

Fonte: Dados da Producao fisica
industrial por secdes e atividades
industriais publicados pelo IBGE.
Fonte: CNI

Farmoquimicos e farmacéuticos
Impressao e reprodugao de gravagoes
Couro, artigos para viagem e calgados
Bebidas

Celulose, papel e produtos de papel
Produtos de madeira

Outros equipamentos de transporte
Alimentos

Produtos de minerais ndo metdlicos
Coque, derivados do petréleo e biocombustiveis
Mdquinas, aparelhos e materiais elétricos
Quimicos

Borracha e materiais de plastico

Téxteis

IndUstria de Transformacao

Produtos diversos

Maquinas e equipamentos

Vestuario e acessorios

Metalurgia

Moveis

Produtos de metal

relacdo ao mesmo periodo de

8,7



Evolucao do mercado de medicamentos no Brasil por grupo anatéomico
nos ultimos 15 anos Reconfiguracao do mercado na ultima década

Grupo Anatomico 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
A -Aparelho digestivo e metabolismo 13,6% 12,7% 12,0% 12,6% 129% 11,8% 11,3% 11,8% 12,5% 12,6% 12,7% 13,5% 13,0% 13,0% 13,2% 13,4%
B -Sangue e 6rgdos 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% 4,2% 5,0% 4,6% 5,5% 5,9%
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% 9,9% 9,0% 8,8% 8,5% 8,2%
D -Dermatologia 5,1% 4,9% 4,5% 4,5% 4,3% 4,3% 4,4% 4,6% 4,1% 4,0% 3,8% 3,5% 2,8% 2,5% 2,7% 2,6%
G -Sistema geniturinario e hormonios

sexuais 8,5% 8,5% 7,7% 7,5% 7,2% 7,0% 7,1% 7,7% 7,7% 7,1% 6,8% 6,4% 6,3% 6,1% 5,9% 5,2%
H -Preparacdes hormonais 3,0% 2,7% 2,5% 2,5% 2,6% 2,5% 2,4% 2,6% 3,0% 3,2% 2,9% 2,8% 3,1% 3,1% 3,0% 2,7%
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% 11,7% 14,0% 13,5% 10,6% 13,0%
K -Solugdes hospitalares 1,4% 1,9% 2,0% 2,3% 2,3% 3,6% 3,6% 2,9% 2,4% 2,8% 2,8% 2,5% 2,5% 2,3% 2,2% 2,0%
L -Agentes antineoplasicos e

imunomoduladores 8,0% 9,1% 13,9% 10,7% 11,8% 12,2% 13,5% 14,6% 14,0% 14,6% 143% 14,1% 132% 14,6% 16,4% 16,2%
M -Sistema musculo-esquelético 7,3% 7,5% 7,0% 7,6% 7,3% 6,9% 6,7% 6,7% 7,8% 7,6% 7,2% 6,9% 6,4% 6,3% 6,7% 6,4%
N -Sistema Nervoso Central 14,6% 14,8% 13,9% 148% 14,6% 14,4% 149% 155% 140% 149% 14,3% 143% 14,6% 14,4% 145% 14,6%
P -Parasitologia 0,9% 0,9% 0,9% 0,8% 0,7% 0,7% 0,6% 0,6% 0,5% 0,5% 0,5% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 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% 6,2% 6,4% 6,6% 6,7% 6,2%
S -Orgﬁos sensoriais 2,0% 2,1% 2,1% 2,3% 2,3% 2,3% 2,3% 2,6% 2,4% 2,4% 2,2% 2,3% 2,2% 2,2% 2,4% 2,1%
T -Agentes diagndsticos 0,5% 0,5% 0,6% 0,7% 0,7% 0,7% 0,9% 0,8% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,6% 0,7% 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% 0,5% 0,4% 0,5% 0,5% 0,4%

Fonte: Sammed/Anvisa. Elaborado por Gadelha et. al.



RANK 2015 atnnl KRR 2020 e ieinl (AT 2025 T
1 United States 100.0% 1 United States 100.0% 1 United States 1000%
2 |A China 24.6% 2 China 25.4% 2 China 29.2%
3 v Japan 20.9% 3 Japan 16.8% 3 Japan 14.0%
4 Germany 9.8% 4 Germany 10.3% 4 Germany 11.1%
E I = d d I b I 5 France 7.5% 5 France 6.8% s | A Braz 6.7%
VO u ga 0 O m e rca O g O a 6 Italy 6.3% 6 Italy 6.3% 6 v France 6.5%
° 7 A United Kingdom 5.4% 7 United Kingdom 5.7% 7 v Italy 6.3%
d e m e d I Ca m e nto s s |V Spain 4.7% 8 A Brazil 5.1% 8 W united Kingdom 5.9%
9 Canada 4.1% 9 V Spain 4.8% 9 A India 5.2%
10 A Brazil 3.8% 10 V Canada 4.3% 10 ARussian Federat. 5.0%
1 A India 3.1% 1 India 4.0% 1 A4 Spain 4.8%
12 |'¥  SouthKorea 2.7% 12 | ARussianFederat.|] 3.3% 12 | ¥ canada 4.3%
13 A Russian Federat. 2.4% 13 V South Korea 3.0% 13 South Korea 34%
14 v Australia 2.3% 14 Australia 22% 14 A Turkey 2.6%
@D Incremental spend for COVID-19 vaccines 11 _ ~ 15 |A saudiArabia 16% 15 | A Mexico 1.9% 15 Mexico 2.2%
@D Current outlook excluding COVID-19 vaccines Spending outlook ch.ange 16 |F  Mexico 1.6% 16 | W saudi Arabia 1.6% 16 | ¥ Australia 21%
Pre-COVID-12 outlook $88d; ?J itlﬁocf \2"::-023-92'02 5 17 Poland 1.4% 17 Poland 1.5% 17 | W saudi Arabia 1.8%
' ' J 18 |A switzerland 1.3% 18 | A Turkey 1.5% 18 | ¥  Poland 1.6%
—] 19 V Belgium 1.3% 19 Belgium 1.4% 19 Belgium 1.€%
N 20 |V Netherlands 1.2% 20 | A  Taiwan 1.3% 20 | A Egypt 1.5%

COVID-19 vaccine incremental
spending:
$157 billion, 2021-2025

145 187
126 88 ($73-$213 billion)
77 \_ /
53
+
5 0 0§ : N

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Cumulative difference, USSBn

o9 ' - COVID-19 disruption impact:

36 36 v -$68.2 billion 2020-2025

\. -71 -86 .73 -68 -68 \_ )
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

@ Cumulative difference in non-COVID-19 spending from pre-COVID-19 levels @@l Cumulative COVID-19 vaccine spending

@D Total cumulative difference from pre-COVID-19 levels

104
54
'. 18




Como estarao as 26% T T
1 1 H 249, Key growth drivers:
10 principais e PR
I d 2% K wmdm ! QBEHIEX(JngéT%Qﬁsso{AZLT}- - :
! Keygro ers: T Tecentriq , Verzenio . Enhertu
C asses e Amjevita (AMGN), Jyseleca | (Daiichi SsEnkyo)-EUEO |EUE'IC.':}}
medicamentos em 20% [ GEROMTRRER s (CAGR 202026
] ] ] ub-ca ory sales =, H ,
i Key growth brakes: ImmunctfoEncrglogy-wOO. 2222222 8%)
18% - Humira (ABBV), Remicade | Protein kinase inhibitors - $112.8bn r
2026 © (JNJ), Enbrel (AMGN) ! L (+101%) ;
— 16% b ] b e :
O alto investimento em s
. w
oncologia deveteralto e« | oo
L. g Key growth brakes
retorno, com uma previsao s t’éﬁﬁ&'ﬁ}
de US S 188,2 bilhdes em S 10% Tuvada (GLD)
valor presente liquido (NPV), 8% \
representando 34,8% do e
valor do pipeline clinico dos | Antivirals
E A 4%
U Anti-coagulants
2%
0% Anti-rheumatics
-8% -6% -4% 2% +0%

te: EvaluatePharma 2021 % Sales Growth: CAGR 2020



Mercado global de vacmas nova geopolitica da saude

Previsao feita meses s da pandemia de COVID
Mercado se alterando pds COVID:

geopolitica da saude

Compradores

g
g
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E Oxford-AstraZeneca - 5
% . %
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Bavarian .
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Dados de 2021 em plena pandemia de COVID
(Coronavac) :
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A articulacao dos trés planos Biden: Ampliacao do acesso e fortalecimento da infra-
estrutura de saude publica

Buy American Act (1933) -
Proposta Biden para proteger
e privilegiar producao nacional
por meio das compras

publicas
Biden — "Executive Order on _Ensuring\ the
Future Is Made in All of America by All of

America’s Workers" - 25/01/2021

Kr?postas do Biden pararefor¢car Buy American
c

Criacdo do "Made In America Office”, para
escrutinar e reduzir .a emissdo de isencles
(waivers) ao Buy American Act

Ampliacdo da transparéncia na emissdo de
isencdes (waivers)

Orgdos devem obrigatoriamente avaliar se Q
menor custo das compras  internacionais é
derivado de dumping ou subsidios

Levantamento prospectivo de fornecedores aptos
a se encaixarem no Buy American Act

Alterar regras de definicdo do Produto Nacional
Do custo para Valor Adicionado

Aumentar margem de preferéncia de pregos para
produtos nacionais

US$ 6,5 bi - Criacdo da Agéncia ARPA-H
(DARPA da saude)

e Subordinado ao Orcamento do NIH SUS$ 51
tz)bzelr1)1 2022, + US$ 8.5 bi em relacdo a

American Jobs Plan
US$ 40 bi - Ampliar PD&l e manufatura de

bens e INSumos essenciais
enfrentamento de pandemias
(preparedness)

. US$ 10 bi - American Recovery Plan) +
USS$ 30 - bi American Jobs Plan)

» Fortalecer o estogue nacional estratégico
(strategic national stockpile)

* Acelerar a _pesquisa, desenvolvimento,
testes e terapias para pandemias futura

*+ Acelerar o tempo de resposta para O
desenvolvimento de vacinas, através de
testes clinicos fase | e lI;

+ Desenvover e _testar tecnologias para
escalar a producdo de vacina

+ Garantir a existéncia de _ capacidade
produtiva para producgéo de vacinas

* Internalizar a producéo de IFAs

* Fortalecer a infra-estrutura e treinamento
para biopreparedness

American Jobs Plan
US$ 400 bi - Fortalecer a infra-estrutura da

economia de Home Care, criando
empregos e ampliando salarios dos
trabalhadores do cuidado (caregiving
workers)

* USS$ 400 bi (maior programa individual
do American Jobs Plan

* expansao dos servicos comunitarios
para idosos e pessoas com
comorbidades;

+ extensao do programa Medicaid, que
oferece cuidados domiciliares a idosos
gue hoje estdo em asilos;

* aumentos salarias para cuidadores.

Agenda para Saude (Fora dos planos)

US$ 200 bi — Extenséao do Afordable Care
Act (ampliac&do do acesso a saude)

US$ 8,7 bi - Investimento em controle
epidemiologico:
« CDC - Center of Disease Control:
US$ 8,7 bi em 2022 (+1,7 bi em
relacdo a 2021)



O 142 Plano Quinquenal Chinés: transformando a China em poténcia industrial e
tecnoldgica

China - Indicadores-chave do 142 Plano Quinguenal (2021-2025)

N 132 PMlano 142 Plano Tipo de
Categoria Indicador 2020 (até 2020) (até 2025) indicador
Razoavelmente alta,
1. Crescimento do PIB (%) 2.7% »6,5%a0anc  mas dependendo da Indicativo
mento L. Crescimento da produtividade d Mﬂ't“ﬁo
rescimenta da produtividade do aior que o _—
Econdmico 5% »6,6% . Indicati
trabalho (%) b oane crescimento do PIB neiestive
3. Taxa de urbanizagio da populagio % e T
permanente (%)
4.Crescimento anual do gasto nacional com 2.4% 2,5% Maior que 7% a0 anc Indicativo
P&D (%)
5.Mumero de patentes de afto valor por 10
Inovagio ol bl 63 nd 12 Indicative
6. Valor adicionado pelos principais setores S
da economia digital em % do PIB 7.8 n 1% Indicative
7. Crescimento da renda disponivel per Em linha com o _
capita (%) = : erescimento do PIE s
8. Taxa de desemprego urbano 5,2% nd Mener que 5,5% Indicativa
9. Média de anos de escolaridade da
populagho em idade ativa {anos) = < e gatono
10. Nimero de madicos [assistentes) B
Bem-estar social  licenciados por 1000 pessoas 29 23 &2 Indicative
11. Taxa de participagio no seguro de T o 5% o
pensio bésica (%)
12. Nimero da vagas em creches para
oriangas menores de 3 anos por 1000 18 nd 4,5 Indicativo
pessoas
13. B iwa media de vida (ano) 77,3* +1ano +1ano Indicativo
14. fiedugio no consumo de energia por .
d -15% -13,5% Obrigat
unidade do P18 (%) " ' ene
15. Redugio das emissbes de didxido de ;
carbono por unidade do PIB (%) i AL = °
. . 16. Proporgao de dias com boa qualidade do
Meio ambient ar em Cidades em nivel de Prefeitura ou 8T B0 B7.5% Obrigatorio
superior (%)
17. Proporgio da dgua de superficie de - 5 ;
Classe Il ou superior (%) e bring
18, Taxa de cobertura florestal [%) 23,2%* 23,04% 24,1% Obrigatéric
Maior que 650
19. Capacidade geral de produgdo de grios 664 .
Seguranga {toneladas) milhes™ it AL ‘::: e
afimentar @ 20. Capacidad I d dugs
- . Capa e geral de producio
energatica Mal 4,6 bilhé
get energética [toneladas de carvio nd nd ator que A8 Blfhaes Obrigatério

equivalente)

de toneladas ano

Fonte: Elaborscsc IEDI & partir de Thorsten Weller. China's 14th Five Years Plan. Chine Policy Updote, Chine-Britain Business Council, 12 March 2021;
Ashain Kaja, Sean Stein & Ting Kiang. China's 14t Five-Year Pian (2021-2025): Signpasts for Daing Business in China. Covington & Burling LLP, & Agril

2021,

China - Pilares da Ciéncia e Tecnologia

Dominios Tecnologias de "fronteira™
Inteligéncia Artificial (Al) de Pesquisa tedrica de ponta; h de Chip Al; Alg de codigo aberto;
proxima geracdo de imagem, voz, video e linguagem natural
Informacio Quantica Comt:nicagéo quantica reglonal eno espa;.o livre; Comru}a;éo quantica de uso geral;
de de de precisdo quantica.
de projeto de chave e alvos de alta
pureza; Tecnologia avancada de dn:uno g1 P de porta isolada
Circuitos integrados (IGBT); Sistemas Microeletromecanicos (MEMS) e outras logi logi
de G de gap largo, como de silicio e
nitreto de galio.
Anilise da cogniga ; map de Ses neurais mesoscopicas do cérebro;
Neurociéncias e redes neurals sotueds ViE j Pesquis sobre'o do
cérebro de criangas e 3 D de putag: Ih ao
cérebro; gia de fusdo céreb
squisa e aplicagdo de gend Célula genética e melh genético; Biologia
e med| SQ de vacinas; Diagndsticos in vitro, drogas de
TR logia anticorpos; Criagao de novas na agl e 5 em
! gl ‘have M b 2 G
Pesquisa basica sobre cancer, doeng: i es, respiratérias e boli

Medicina Clinica e Satde

21 e squisa e de doenca

Prevencdo e tratamento de grandes doengas cronicas n3o transmissiveis.

Pesquisa cientifica basica sobre as origens do universo; Tecnologia orbital de Marte;
Detecgdo de asteréides; Nova geragdo de veﬁ:ulos de langamento pesados e sistemas de

Uma das principais prioridades do O
142 Plano Quinquenal Chinés para a
indUstria de transformacdo é a area

de equipamentos médicos de ultima
geracao e medicamentos inovadores

Exploragdo espacial, Maritima transporte espacial reutilizaveis, 30 de terras profund China - Prioridades na Industria de Transformagdo
RiEt s R de 4o em alto mar; polares de observagio e quebra- "
gelos dos; 42 fase do Projeto Lua e 22 fase de exploracdo de Jiaolong e Setores Indjetrias MéddEa- Alia ¢ Alta ogia
= P g s " licos e a metalicos avan fibras e resinas de alt;
;c;r;tlc Extraido de Thorsten Weller. China's 14th Five Years Plan. China Policy Update , China-Britain Business Council, London, 12 March Novos materfals deatta N n:et: icos s ndo metélicos 9;3605. dera:na es:eu o ret; -
qualidade S il i

Principais equipamentos
técnicos

Trens de metrd e material rodante de padrio chinés de alta velocidade, maquinérios e
equipamentos avan¢ados de engenharia.

e
Robética

Motores aeronauticos e
turbinas a gas

Aplicagdo industrial do
sistema chinés de
posicionamento global por
satélite Beidou

Veiculos inteligentes
(conectados) e e veiculo com
novas fontes de energia

Equipamentos médicos de
dltima geracdo e
medicamentos inovadores

M4iquinas e equipamentos
agricolas

de Y | logi

quip chave em robds inteligentes e
manufatura aditiva.

Materiais-chave e outras tecnologias para motores de aviagdo avangados.

Matar de ¢%o0 ind
outras tecnologias.

| por meio da integragdo de cioe gacio e

Baterias de alta seguranga, motores de acionamento de alta eficiéncia e sistemas de
energia de alto desempenho para novos veiculos de P&D de hard e si

de software para veiculos inteligentes concetados 3 Interne), chassis controlados por cabo
e terminals inteligentes.

de de Gltima o, rad e outros

B BErat P 1

médicos de grande escala e medicamentos especiais.

P — P

Maquinas agricolas avancadas e ap! g especiais de alta eficiéncia
para a producdo agricola em reas acidentadas e montanhosas, bem como equipamentos
agricolas verdes e

Fonte: Elaborag3o IEDI a partir de AMCHAM SHANGAL. 14th Five-Year Plan (2021-2025) and the Long-range Objectives Through 2035.
Policy Briefing, The American Chamber of Commerce Shanghai, March 11, 2021.
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Por que regular o mercado de medicamentos?

Existéncia de falhas de mercado

O mercado de medicamentos é caracterizado por ser de bem credencial:

Phillip Nelson's discriminou trés tipos de bens econémicos:

1 — Bem comum, caracteristicas do produto sdo amplamente conhecidas, inclusive onde encontra-lo (ex: gasolina);
2 — Bem de procura, consumidor precisa inspecionar as caracteristicas do produto antes de adquiri-lo (ex: roupas);

3 — Bem de experiéncia, consumidor precisa adquirir e experimentar o produto para identificar suas caracteristicas
(ex: vinho)

Michael R. Darby e Edi Kami introduziram mais um tipo de bem na classificacdao acima:

4 — Bem credencial, tem duas vertentes interpretativas: 1 — consumidores nao sabem exatamente o que precisam,
mas reconhecem a utilidade daquilo que consomem (ex: medicamento); 2 — bens com qualidades dificeis de se
identificar, mesmo depois da compra (ex: bens verticalmente diferenciados, como: saber se o atum foi ou nao
capturado sem prejudicar golfinhos ou se a eletricidade consumida foi ou nao gerada sem prejudicar o meio
ambiente). Os mercados em que mais se percebe a credencialidade sao os de saude e os de reparos de automoveis.

Diferente de bens de experiéncia: 1- a avaliacao da qualidade de um produto ndo aumenta com a experiéncia, ela é
constante sempre a qualidade for suficiente; 2 — por um preco determinado, consumidor ndo pode dizer exatamente
qual a qualidade ele prefere; 3 —a a=qualidade do bem n3do pode ser avaliada direito nem ex-post.

Fonte: Nelson, Phillip. 1970. "Information and Consumer Behavior." Journal of Political Economy, 78(2): 311-29
Darby, Michael R., and Edi Kami. 1973. "Free Competition and the Optimal Amount of Fraud." Journal of Law and Economics,
Uwe Dulleck, Rudolf Kerschbamer and Matthias Sutter. 2011. “The Economics of Credence Goods: An Experiment on the Role of Liability, Verifiability,Reputation, and Competition”. The American Economic Review, Vol. 101, No. 2 (APRIL 2011), pp. 526-555




Por que regular o mercado de medicamentos?

Existéncia de falhas de mercado

Bens credenciais podem potencialmente gerar as seguintes informacgoes assimétricas:

1 - Super-tratamento (overtreatment): entregar mais do que o consumidor de fato precisa, com a capacidade de cobrar

custos adicionais para o consumidor maiores que os beneficios adicionais (ex: médico que coloca em paciente mais stents

2 — Subtratamento (undertreatment): entregar menos do que o consumidor de fato precisa, com a capacidade de cobrar

por seus custos, mesmo sem entregar o beneficio necessario ao consumidor (ex: mecanico que cobra pelo servico, mas

nao consegue consertar o carro ou medicamento ineficiente para determinado paciente).

3 — Sobrecarga (overcharging): capacidade de cobrar por servico ndao prestado, ou beneficio ndo entregue (ex:

mecanico que informa falsamente que trocou vela do carro ou anticoncepcional que tem farinha e nenhum principio

ativo).



Por que regular o mercado de medicamentos?

Existéncia de falhas de mercado

Como restricoes informacionais e institucionais e condicoes de mercado afetam o comportamento em
mercados de bens credencias e como conter as ineficiéncias e assimetrias deste mercado*

1 — Responsabilidade (liability): oferta de bens com qualidades )
minimas aceitdveis para atender a necessidade do consumidor

2 - Verificabilidade (verifiability): oferta de bens a precos nao )
excessivos, cobrando pela qualidade fornecida. Pressupde que
os consumidores podem avaliar ex post a qualidade do produto

3 — Competicdo (competition): opcio de consumidores —
escolherem entre varios vendedores

4 - Construgao de reputacao (reputation building): capacidade —
de se diferenciar e de os consumidores identificarem e
discriminarem os vendedores

Instrumento muito eficiente, com forte efeito, principalmente se houver estrutura
legal suportando (evita o subtratamento, mas ndo o super e a sobrecarga)

Instrumento eficiente, mas com efeito um pouco menor que o de
responsabilidade (evita a sobrecarga, mas nao o sub e super-tratamento).
(enxerto meu, teto de preco desincentiva o super-tratamento)

Instrumento com eficiéncia limitada. Concorréncia tem potencial para diminuir
precos e ampliar comércio, mas nao afeta de forma geral o sub, o super-
tratamento e a sobrecarga. Ha ganhos de eficiéncia quando se combina com a
verificabilidade. (ndo gera eficiéncia se a responsabilidade for violada e os
vendedores ofertarem produtos de baixa qualidade. Tem melhores efeitos quando
combinada com a verificabilidade)

Instrumento pouco eficiente. Tem efeito, apenas quando responsabilidade,
verificabilidade e competicao estao presentes, mas tras beneficios apenas para o
vendedor (consumidor fica mais dependente do vendedor e pode sofrer abusos).
Trapaca é sempre detectada nas configuracdes de competicdo com reputacao.

Fonte: * estudo experimental de Uwe Dulleck, Rudolf Kerschbamer and Matthias Sutter. 2011. “The Economics of Credence Goods: An Experiment on the Role of Liability, Verifiability,Reputation, and Competition”. The American Economic Review, Vol. 101, No. 2 (APRIL 2011), pp. 526-

555



Por que regular o mercado de medicamentos?

E conduta comum nas principais economias do mundo

A regulagdo de precos de medicamentos é uma pratica comum no mundo, largamente utilizada na OCDE e em outros
paises. Alguns dos paises que requlam seu mercado de medicamentos sGo:

Austrdlia, Austria, Bélgica, Canadd, Republica Tcheca, Esténia, Finldndia, Franga, Grécia, Hungria, Isléndia, Israel, Itdlia, Japdo, Coreia
do Sul, Luxemburgo, Holanda, Nova Zeldndia, Noruega, Polonia, 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.
* Qutra politica comum é a comparacao 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 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.

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



http://www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_33929_41000996_1_1_1_37407,00.html

Por que regular o mercado de medicamentos?

Historico do Brasil

O mercado sempre foi regulado, a excecao da década de 1990 — aumento de precos foi generalizado

Preco Controle de Tabelamento dos pregos ETENE MEMEYE B

maximo precos para pelo Conselho
baseado em evitar reajustes Interministerial de Precos

desregular mercado
Protocolo de

Intengdes (setor, MF,

custo, lucroe  desordenados (CIP) MJ e MS)

despesas

Fonte: Febrafarma



Evolucao dos precos de medicamentos Variagao
Variagdo % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017 acumu |ada

Deflator INPC Geral - IBGE
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Fonte: IBGE - Elaboracéo: Anvisa/SE-CMED




Quais sao os antecedentes para o desenho regulatério?

O que se quer com a regula¢ao?

Reduzir precos de entrada?

Ampliar acesso?

Estabilizar precos?

Estimular a inovacgao?

Ampliar a concorrencia?

Promover o desenvolvimento do setor produtivo?
Etc.

A questdo do que se quer com a regulagao, esta, por exemplo, na base do
desenho regulatério japonés, com a sua promogao da inovagao incremental, do
desenho regulatorio coreano, com a sua promog¢ao da producgao local e na base
da reformulacdo do desenho canadense, com a sua busca pela redugao de
custos do seu servico de sustentabilidade e promog¢ao dos servicos de saude

A pergunta do que se quer com a regulacdo tem de estar bem clara. Brasil, a
principio, quis estabilizar precos e diminuir os desabastecimento que estavam em
parte sendo usados para majorar precos. Criou-se a regra do controle de preco teto
e de ajuste anual de precos. Na sequencia o pais quis trazer os pre¢os nacionais para
parametros internacionais. Precos no pais estavam descolados do mercado
internacional. Adotou-se o mecanismo de Referenciamento Externo de Pregos.
Houve também a necessidade de promover a concorrencia, com regras especificas
de precificagdo de medicamentos genéricos.
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Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

Grande economia aos cofres publicos

40000

Outro exemplo de
droga que estava
sendo comercializada
via judicializacao sem
registro sanitario e 55000
sem pregco teto

definido, prejuizo 20000 RS 567 milhaes

para cofres publicos

35000

foi de mais de RS 15000
550 milhoes em 2
anos 10000

2015
2015
2015
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2015
2015
2015
2015
2015
2015
2015
2015
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2015
2015
2015
2015
2015
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Fonte: Comprasnet



Quais sao os antecedentes para o desenho regulatorio?
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https://oxfordre.com/publichealth/publichealth/view/10.1093/acrefore/9780190632366.001.0001/acrefore-9780190632366-e-27

Referenciamento externos de precgos: ferramenta introdutéria

* O Brasil tem 9 paises (+ pais de origem)
em sua cesta de comparadores

* A necessidade de discutir a lista tem J_I J_I J_I_lJ l u_m_l_l_l_l_l_l_l_“_l_._
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PMPRB (omo.nctor Countries

RPE possui o potencial de contribuir para reducao de precos,
mas também para uma convergencia internacional
posteriormete. Como usar esse instrumento da melhor
forma com o alastramento de precos tetos reais ocultos
entre paises? Empresas também operam com langcamentos
sequenciados em paises com maior flexibilidade de pregos
numa tentativa de maximizar os precos. Mercado relevante
de medicamentos inovadores ¢é regionalizado ou
globalizado? Quem determina os precos, € a oferta e
demanda regional? Ou ha outros determinantes globais? O
RPE consegue trabalhar com esses fatores?

Russia

Country of origin

| | Euro zone countries
Iceland and Norwa

Not specified

Country of origin

Switzerand
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A avaliacao de tecnologia em saude pela CMED

Brasil também seguiu a linha de usar RPE e, na sequéncia, analise de ATS e o uso do custo de minimizag¢ao

8% das novas

“Preco premium” (preco molﬁrcu(;as -
internacional) ana '_Zj asd oram
consideradas
N 50 Custos de minimizagao verdadeiramente
Preco internacional inovadoras por esse
\3

O medicamento novo
traz ganho terapéutico?

4

criterio.
Avalia;ﬁo E considerado como ganho para o tratamento:
de = Maior eficacia em relacdao aos medicamentos existentes no mercado para a mesma
Tecnologias indicacdo terapéutica;
, = Mesma eficacia com diminuicao significativa dos efeitos
em Saude adversos; ou

= Mesma eficacia com reducao significativa do custo global de tratamento.
(regra também vale para biossimilares)



Medicamentos novos no mercado brasileiro

Como avaliar ganhos terapéuticos com os instrumentos atuais?

Solicitagdo de novos precos de medicamentos para a

Titularidade 321 29% 553 23%

000000000000000000000000000000000000000000000000

ooooooo
Categoria |: drogas novas com ganhos terapéuticos para a CMED
Categoria Il: grogas novas sem ganho terapéutico para a CMED



Gastos com medicamentos especificos, P&D e dividendos e recompras de agoes

FFFFFFFF

-
Table 1. Stock buybacks, cash dividends, and R&D expenditures, 2009-2018, at the 18 U.S.
47% pharmaceutical companies in the S&P 500 Index in January 2019
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O que pode ser debatido com a discussao da resolucao 2 de 2004 da CMED

Algumas perguntas que podem ser feitas sobre Inovacoes

"H3 outros instrumentos para se definir ganho terapéutico, que podem
ser utilizado, com um uso melhor de hierarquia de evidencias, com
possibilidade de uso de estudos de vida real e outros?

=Quais sao os riscos de se usar comparador off label? CMED estaria
extrapolando seu papel?

= Ampliacao de uso ou erro de estimativa de populacdao de tratamento
sao motivos para reanalisar preco de produto?

= Ampliacao do preco temporario para mais paises da cesta é razoavel?
Traz mais inseguranca para a empresa? Traz mais garantia de alinhamento
internacional de precos?

= Uso de provisoriedade para categorias diferentes da | faz sentido?

= Pode-se ampliar o uso do prego temporario para se esperar maiores
comprovacgoes, uma vez que ha langamentos de produtos sem
comprovacoes robustas de ganhos terapéuticos?

= Pode-se também usar ferramentas de Managed entry agreements no
processo de precificacao?

= O uso de um preco teto minimo de uma cesta de paises reflete o preco
teto mais real ou reflete um preco enviesado?

= Como usar melhor o referenciamento externo de pregcos com paises
que usam abertamente pregos tetos reais ocultos? Faz sentido usar prego
teto de outras empresas?

= Uso de preco flat pode ter sentido em que situagdes?

= Cabe preco teto eterno exclusivo de patente, mesmo depois de a
patente ter sido expirada?

=A cesta de paises atual é coerente? Pode-se incluir mais paises a essa
cesta? Ha outros paises interessantes que poderiam ser usados dentro da
Europa, Asia, etc.? A cesta de paises pode ser mais maleavel?

=Pais de origem é necessario e qual é o pais de origem com o processo
produtivo globalizado?

= Pareceres da CMED podem ser mais transparentes e publicizados?

= Como tratar vacinas, nano, CAR-T, terapias génicas e outras tecnologias
de futuro?

= Como classificar bioldgicos sem patente? Qual o peso da patente para a
classificagao dos produtos em categorias?

® Faz sentido definir graus de vantagens terapéuticas?

=Como dialogar melhor com os avangos regulatérios que os paises vem
fazendo?



O que pode ser debatido com a discussao da resolucao 2 de 2004 da CMED

Algumas perguntas que podem ser feitas sobre langamento de produtos
sem inovagao radical?

= O desenho regulatdrio foi feito na busca de uma convergéncia de teto
de precos no médio tempo, ja se passaram quase vinte anos de regulacao
e a convergéncia nao veio, pode-se pensar em novos instrumentos para
acelerar esse processo?

= Ha sentido em ter precos tetos diferenciados de produtos equivalentes
de empresas diferentes?

= Ha sentido em ter precos tetos diferenciados de produtos equivalentes
de empresas de um mesmo grupo econémico?

= Ha sentido em permitir empresa obter preco teto maior para seu
produto similar, uma vez que ela ja tem produto genérico no mercado
com seu preco teto ja definido?

= H3 sentido em preco teto de similar diferente do preco teto de
genérico?

= Faz sentido usar preco teto de referencia e aplicar descontos padrdes
em cima de medicamentos que foram transformados em referencia para
processo sanitario?

= Ha sentido em produto cuja patente ja expirou ter preco teto diferente
dos demais concorrentes?

= Qual é o desconto adequado para bioldgico nao novos? Pesquisa
internacional de precos capta precos tetos mais reais de bioldgicos nao
novos? E a diferenciacao de precos, o que fazer com ela?

= Faz sentido dar diferenciacao de precos para inovagao incremental que
nao traz ganho terapéutico para o paciente?

= Como medir ganho terapéutico em inovagdes incrementais? Que tipos
de estudos seriam necessarios?

= Como precificar inovagdes incrementais pediatricas? Como precificar
melhorias em dispositivos? Etc.

= Faz sentido ter graduacao de precificacao para inovacao incremental?

= Existem drogas antigas fora sem estudos clinicos robustos, faz sentido
internalizar essas drogas e a que pre¢o?

= Custo de transporte para solucdes parenterais de grande volume
deveria ser considerado de alguma forma?

= Margem de distribuicao faz sentido? Como lidar com as radioterapias?

=Pode-se pensar em mecanismos mais radicais de equalizagao de pregos,
reducao radical de burocracia e previsibilidade ampiada?



Obrigado



