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Os fundamentos para a atividade regulatoria

A atividade de regulacao estatal na area da saude

Em tese, toda forma de
intervencao do Estado
na economia.

v

principal funcao regular as falhas de mercado.

No setor saude, hd a predominancia de assimetrias de
informacgdes, de bens essenciais e de externalidades
positivas (beneficios nao precificados) que nao se
refletem na sua totalidade nos precos) e de
externalidades negativas (custos para demais
membros da sociedade n3do valorados).

© A politica antitruste A regulagao econdémica A regulagdo nao-econdmica atua
-g trata do controle do atua principalmente nas primordialmente nas relacdes de
g o abuso do poder condi¢bes de entrada e produg¢ao com vistas a se reduzirem,
o T dominante por parte de saida do setor, na prevenirem ou remediarem danos
S L) empresas em ambiente guantidade e qualidade sociais, decorrentes dos riscos
8 a, de concorréncia da produgdo e na gerados no processo de producgao e
< Y imperfeita formacao do preco. consumo de determinados bens.

A intervengdo do Estado na economia tem como

Principais instrumentos:
coordenacao (de expectativas),
normatizacao, condicionamento,
permissao, autorizacao, licenca,
fiscalizacdao, controle, controle
sangoes, penalidades, etc.

A vigilancia sanitaria € um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producdo e
circulacao de bens e da prestacao de
servicos que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e
processos, da producao ao consumo,
indo do controle do risco a intervencao
nos ambientes.



A regulacao sanitaria e econdmica brasileira

A atividade de regulacao realizada pela Anvisa

Maior das
agéncias
reguladoras
do Brasil
(trés mil
servidores)

Regulacdo Sanitaria:
Conjunto de acOes capaz de
eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de
intervir  nos  problemas
sanitdrios decorrentes do
meio ambiente, da producao
e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de
interesse da saude

Regulacdao Economica :
Conjunto de acbes e
atividades voltadas ao

estimulo da
competitividade e
oferta de produtos e
servicgos, com a

finalidade de promover
a ampliacao do acesso
da populacao

Controle sanitdrio da producdo e da
comercializacao de produtos e servigos
que afetam a saude das pessoas. Tais
como: alimentos,
saneantes, cosméticos, hemoderivados,

medicamentos,

Vai do controle do risco
(“eliminar, diminuir ou prevenir ———
riscos”

Até a intervencao nos
ambientes, processos e

estabelecimentos para garantir
saude e qualidade de vida

A ANVISA foi criada pela Medida Provisodria
n° 1791, de 30 de dezembro de 1998
(convertida na Lei n° 9782, de 26 de janeiro
de 1999). E autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com sede
e foro no Distrito Federal, prazo de duragao
indeterminado e atuacdao em todo territério
nacional, com independéncia
administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira.

A Anvisa nao regula
um setor especifico
da economia, mas
todos os setores
relacionados a
produtos e servigos
gue podem afetar a
saude da populacao
brasileira.



A regulacao brasileira de medicamentos

Regulacdao do mercado em 3 etapas
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A regulacao brasileira de medicamentos




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

Composicao Competéncias

Ministros: | | % |nstancia de deliberacs ] -
e | | Mmmstross 1| > |Instancia de deliberagio ] P I
Ministros (cm) T Ms (pr.es.lde) ME - final; 1 Representantes de cada Secretaria do MS (em um de7)
ivil M = Onde se aprova por : 5
unanimidade as , CFM Conselho Federal de Medicina
0 1
© ' consconselho Nacional de Saide
& !
Secretari > Instancia responsavel pela 'g : CONASS Conselho Nacional das Secretarias Estaduais de Saude
SCTIE/M discussdo e formulagdo de > ) ) : . N
écnico- (coordena) | |  propostas; O. ' CONASEMS Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
(CTE) SE/Casa Civil "~ _| > Decide em instancia final .
ENACOM/MI os recursos impetrados i ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar
AE/ME | |  contraasdec isbes da !
. . | - - . o - - .
eeeeeeeeee -Executiva; . ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
» Aprova os comunicados. =
» Implementa deliberagdes <
diretri i E ;
- |
] r;zfr';" E 5 | DGITS Departamento de Gest3o e
I - e -
aria o CTE; x O ! Incorporagao de Tecnologias em Saude
iva/An oorde o 8
Executivo staura a
dminis
uragd
» Analises em primeira
i 'S pregos; Fonte: CMED — elaboragdo prépria. Demais: Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo
» Proposiciode | Tecnolog ias em Saude. Entendendo a Incorporagdo de Tecnologias em Saude no SUS : como se envolver [recurso eletronico] / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia,
eeeeeeeeeeeeeeee Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude. — Brasilia : Ministério da Saude, 2016.




Evolucao do mercado brasileiro de medicamentos

O mercado brasileiro de medicamentos é um setor em crescimento. Entre
o0s anos 2008 e 2019 o mercado teve um crescimento de 52% no valor
faturado e de 49% na quantidade de apresentacdes comercializadas. De

2012 a 2018, mantém uma taxa de lucro media de 13,6%

Taxa de lucro do Setor Farmacéutico e de
Cosméticos
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Mercado brasileiro de medicamentos

Dados de comercializacdao em 2014 e 2019 (Sammed)
Evolugao de participacdao de faturamento por tipo de

S 2019
— *Faturamento do setor: RS 86,0 bilhoes;
* Embalagens comercializadas: 5,3 bilhoes;
* 224 empresas com registro sanitario
I 5'::;); partii?;:::;ﬁo de quantidade de caixas comercializaram produtos;
did de medicam

* 13.888 apresentacoes foram comercializadas

35% w 35% com 1.935 principios ativos ;
30% o
25% ’
20%
%

*Bioldgicos: maior avango em faturamento,

respondendo por 25% do mercado




Mercado brasileiro de medicamentos

Concentracao de mercado e desoneracao de impostos federais em 2019

Concentrag¢ao do mercado
Mercado vem se desconcentrando,
provavelmente devido ao forte avanco

dos medicamentos genéricos. Cerca de

0 . L
Sem evidéncia de 2252793870252 26,21% 44 8,76% 27% -d.as subclasses te.rapeutlcas era.\m
:o":"'::“ = classificadas como mais concorrencias
er. men
O RIRERR 17.078.597.984,01  19,87% 62 12,4% 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) Apresentacdes comercializadas

associagbes isentas de
PIS/CONFIS -
Percentual de mercado 70.0% T s RS o sobra o total Nimero de i
. . )y v /0 066/ apresentagbes
desonerado de impostos federais T 66,3% e B
85.019.148,74 0,10% 27 0,20%

28.426.707.751,05 33,07% 4.384 31,56%




Mercado brasileiro de medicamentos

Lancamentos no mercado em 2017

Solicitacdo de novos pregos de medicamentos para a CMED em

. Diferenca de precos das novas moléculas analisadas
2017, por categoria de produto ! ¢ pre

em 2017 (Brasil x EUA)
-95,812% I

Categoria Processos Apresentagoes s Digestivo e Belviq -87,742%
Qtde % Qtde % Resbiratori metabolismo -86,550% I

espiratorio
Moléculas novas 26 2% 45 2% . 6 ONCASPAR -86,005% 61376/_
- ) % _
Com ganho terapéutico 9 1% 14 1% BERINERT .55,728%
Sem ganho terapéutico 17 2% 31 1% . -54,746% ——

8 & - > Cardiaco ERIVEDGE -54,639% I
Medicamentos ndao novos 723 65% 1.696 71% 3 -50,379%
Novas apresentagdes 244 22% 502 21% O"C‘;'gg'm PRALUENT -37,431% —

-35,664%
Novos produtos 156 14% 447 19% KEYTRUDA -30,320% EE—
Novas associacGes ou Sei -22,648% =
N — BLINCYTO -10,433%
formas farmacéuticas 7 1% 28 1% " L 8
infeccioso - % 9%- % - % - 4 - % %
Genéricos 316 28% 719 30% ; 120,00% 100,00%-80,00% -60,00% -40,00% -20,00% ,00%
H 0, 0,
CasostrAnls:soZ 368 33% 653 27% Evolucdo anual das andlises da SCMED, por quantidade de
Transferencia de M““‘f'?‘ processos e apresentacdes
Titularidade 321 29% 553 23% esquelético
. . 1 3
Demais casos omissos* 47 4% 100 4% Ano Processos Apresentagoes
Total 1.117 100%  2.394 100% 2013 682 1698
2014 745 1936
Fonte: Sammed 2015 851 2259
* Radiofarmacos, biolégicos ndo novos, soros antiofidicos, entre outros. 2016 904 2407

2017 1117 2394




Mercado brasileiro de medicamentos

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

Ranking | Varlagio Grupo/Empresa Faturamento (RS)
I : GRUPO SANOFI/MEDLEY/GENZYME > = 3 bilhoes
2 A | GRUPOEMS (EMS/SIGMA/LEGRAND/NOVA QUIMICA/ | > = 3 bilhoes
o GERMED)
Mercado brasileiro de 3 \ 4 GRUPO SANDOZ/NOVARTIS/ALCON > = 3 bilhoes
- ; 4 : PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS SA. > = 3 bilhoes
medicamentos e bastante 5 A | GRUPO ACHE/BIOSINTETICA > = 3 bilhoes
dive rsiﬁcado com a pa rticipagéo 6 v GRUPO HYPERMARCAS (HYPERMARCAS/LUPER/ > = 3 bilhoes
. . . NEO QUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COSMED/
de empresas multinacionais, MANTECORP)

. . 7 3 GRUPO EUROFARMA/MOMENTA Entre 2 bilhoes e 3 bilhoes
empresas de capital nacional e 8 A FUNDAGAO OSWALDO CRUZ (gov) Encre 2 bilhoes e 3 bilhoes
laboratérios publicos entre os : ¥V [GRUPO PHIZER/ WYETH —_

) 10 A | GRUPO JOHNSON & JOHNSON/JANSSEN-CILAG Encre 2 bilhoes e 3 bilhoes
mailores produtores de 1 W | GRUPO MSD/SCHERING PLOUGH Entre 2 bilhoes e 3 bilhoes
. , 12 A GRUPO GLAXO/STIEFEL Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
medicamentos do pais 13 W [BAYERSA. Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
7 Laborato’rios nacionais estéo 14 v ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA Entre 1 bilhio e 2 bilhoes
. i ) 15 A GRUPO TAKEDA/MULTILAB Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
entre os 20 maiores, incluindo 2 16 A | LIBBS FARMACEUTICA LTDA Enre 1 bilhao e 2 bilhoes
lab , . ficiais: 17 A | ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
aboratorios oficials; 18 \ 4 BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
FARMACEUTICA LTDA.

19 : INSTITUTO BUTANTAN (gov) Entre 1 bilhao e 2 bilhoes
20 '157* MERCK S/A Entre 1 bilhao e 2 bilhoes

Fonte: CMI nvisa ~ A partir dos relatdrios de comercializagao enviados pelas empresas,

' s visa -~
Norta: Dados processados em julho/2018.



Mercado brasileiro de medicamentos

Variacao do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em relacao ao mesmo periodo de

2015 (%).
Farmoquimicos e farmacéuticos
Impressao e reproducao de gravagdes
Couro, artigos para viagem e cal¢cados
Bebidas
Celulose, papel e produtos de papel 5,0 GG
Resiliéncia do setor Produtos de madeira
farmacéutico no auge da crise Outros equipamentos de transporte
Ay Alimentos
economica: . ’ Produtos de minerais nao metalicos
O setor farmacéutico € um dos Coque, derivados do petréleo e biocombustiveis
unicos setores que continua Magquinas, aparelhos e materiais elétricos
crescendo frente a outros que Quimicos
Borracha e materiais de plastico
apresentaram desempenho Taxtois
negativo no auge da Ultima Industria de Transformagao
crise. Produtos diversos
Maquinas e equipamentos
Vestuario e acessorios
Metalurgia
Fonte: Dados da Produgao fisica Moveis
industrial por secdes e atividades Produtos de metal

industriais publicados pelo IBGE.
Fonte: CNI



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% 12,9% 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 6rgaos 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 geniturindrio 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 -Preparagcdes 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 -Solucées 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% 13,2% 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% 14,8% 14,6% 14,4% 149% 15,5% 14,0% 14,9% 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 respiratdrio 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 —Orgéos 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.



Mercado brasileiro de vacinas

Vacinas Prego por
Influenza
Rank Area Terapéutica Venda_s Market Varicela 75,2
i Share 800 | Pneumocécica 10 54,9
1 Oncologia 202Bn T 23% Antirrabica 49,1
2 Vaci 0858n 1 10% MMRY e 1
inas . 700 L HPV 40,5
3 imunologia 084Bn wp 8% DTPa ** 38,6
4 Antibacterianos 07 Bn ‘ 8% % Meningocécica C 38,2
' 600 | Meningocécica C MMR ** Hepatite A ** 33,2
5 Satde mental 0,69 Bn ™ 6% 120 Pneumocdcica 23 32,6
HEY Rotavirus 29,9
6 Gastrointertinais 0,54 Bn  wp 4% 00 ° '
’ 500 © Pneumocacica 10 MM°RV Hepatite A ** Influenza 15,2
7 Antihipertensivos 0,33 Bn b 4% o s 3 e MMR ** 12,4
8 - - Varicela 60 L o £ VIP 10,2
Dor 0,32 Bn 3% - B 2 Abtiydbica Pentavalente 45
9 Nutrientes 030Bn ™ 3% 2 Y9 B Febre amarela 4,0
10 Hormanios 028Bn " 3% 300 | E 20 L o Pneumococica 23 :cegatite ? 1:
;gg ;?:orr:t:r:;o‘u:;asmpmsnurr 72% do mercado auctado no Brasll g 0 0 5 0 ; DTP 0:7
Fonte: iqvia 200 | 0 1 2 3| 4 Doses DT 0,4
: (em milhdes)
g Febra Amarela
£ 100 | 30 P '
222.400.000 4.757.136.000 21,39 g o vIP
o Pentavalente
130.000.000 7.540.000.000 58,00 2 .k pTp .BCG  HepatieB DT ) ) ) . . ) )
42.511.400 2.513.700.000 59,13 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 Doses(em milhes)
20.000.000 1.614.000.000 80,70
10.000.000 693.600.000 69,36 Fonte: Gadelha, C. A. G.; Braga, P. S.
100.000.000  5.630.000.000 56,30 1.Mercado farmacéutico RS 76,98 bilhdes em 2020 (canal farmacia) i-:i Montenegro, K. ‘; 'V'I Cesario, B. B.
. ~ . . i i text
38.000.000  2.140.000.000 56,32 2.PNI 2020 — R$ 4,6 bilhoes (76% produc3o nacional 24% importado) dgej;‘;:f:'g"lzigf d;gﬂ:‘;::: exto
13.000.000 XX 0,00 3.Encomendas de vacina 2021 para Covid RS 24,9 bilhoes. Economico Industrial da Satde. Cad.
4. Mercado de vacinas total em 2021 RS 30 bilhoes Saide Publica 2020; 36 Sup
575.911.400 24.888.436.000 43,22 5.Vacinas sera o maior mercado brasileiro 2:00154519




Como estarao as 10
principais classes
de medicamentos
em 2026

£ 16% :
o

O alto investimento em
oncologia deve ter alto
retorno, com uma previsao &
de US S 188,2 bilhdes em S 10%
valor presente liquido (NPV),
representando 34,8% do

valor do pipeline clinico dos

EUA

FFFFF : EvaluatePharma 2021 % Sales Growth: CAGR 2020-26



g | e | s
3-6%
DDDDDD ed
o~ 10 Developed 847.2 3.8% $990-1020
EVO I u ;a o d os m e rca d os United States 527.8 42% |  $605-635 -
de medicamentos nos japan 88.2 0.2% $75-95 2-1%
° ° ° ’ EUS5 180.4 4.4% $215-245 2-5%
principais paises — e
$43-
$38
$38
Spain
aaaaaa
222222222222222222222222
Austraa m8  }  33% |  $137
elope 125
PPPPPPPP ng $415-445
China $170
$43-
Russia $33
$28
Other Pharmerging
rInco




Evolugcao da participacao com despesa com medicamentos especializados no
gasto total de medicamentos por agrupamento de paises




Balanca Comercial Brasil CEIS (1996/2020)
Mais de 100 paises estabeleceram
barreiras as exportacées em saude.
Descompasso entre o acesso universal e o sistema

de produgao e tecnologia e suas vulnerabilidades anw

21 2000

36— st
0 - :

ooooooooooooooooooo
NNNNNNNNNNNNNNNNNNN

2016

“A saude esta para o século XXl como estiveram o aco, petrdleo e o
automovel para o século XX, permitindo um desenvolvimento que atenda

as pessoas e seja sustentavel.”
Fonte: Gadelha, Carlos. A economia a servi¢o da vida. O Globo 08/02/2021



A articulacao dos trés planos Biden: Ampliacao do acesso e fortalecimento da infra-

estrutura de saude publica

(%)Sj?Rg’As dgis-a ,ﬁdré.)agéo da Ag encia ARPA-H USS$ 400 bi - Fortalecer a infra-estrutura da economia de

American Jobs Plan

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
America’s Workers" - 25/01/2021

Zr?postas do Biden para reforcar Buy American
c

¢ Criagdo do "Made In America Office”, para
escrutinar e_reduzir a emissdo de isencoes
(waivers) ao Buy American Act

* Ampliagdo da transparéncia na emissdo de
isengoées (waivers)

« Orgdos devem obrigatoriamente avaliar se o
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

of America by All of

Subordinado ao Orcamento do NIH ﬁUS~$ 51
BIOZeW 2022, + US$ 8.5 bi em relagao a

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

bens e insumos essenciais |
enfrentamento de pandemias
(preparedness)

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

* Fortalecer o estoque 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 l;

+ Desenvover e _testar tecnologias para
escalar a producéo de vacina

« Garantir a existéncia de . capacidade
produtiva para producao de vacinas

* Internalizar a produgao de IFAs

* Fortalecer a infra-estrutura e treinamento
para biopreparedness

Home Care, criando empregos e ampliando saldrios dos
trabalhadores do cuidado (caregiving workers)

. US$ 400 bi (maior programa individual do American

Jobs Plan)
. expansao dos servicos comunitarios para idosos e

pessoas com comorbidades;

extensdo do programa Medicaid, que oferece

cuidados domicillares a idosos que hoje estao em

asilos;

aumentos salarias para cuidadores.

Agenda para Saude (Fora dos planos)

US$ 200 bi — Extensao do Afordable Care Act (ampliagao
do acesso a saude)

US$ 8,7 bi - Investimento em controle epidemiolégico:

*«  CDC - Center of Disease Control: US$ 8,7 bi em
2022 (+1,7 bi em relagao a 2021)

Why Democrats desperately need
to cut prescription drug prices

Democrats can't do much on health care if they don't cut
prescription drug costs.

By Dylan Scott on September 22, 2021 8:00 am




O 142 Plano Quinquenal Chinés: transformando a China em poténcia industrial e
tecnologica
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Uma das principais prioridades do O

China - Indicadores-chave do 142 Plano Quinquenal (2021-2025) de circuitos qua de medi¢do de precisdo quantica.
F de projeto de grad chave e alvos de alta 140 PI H | Ch' A
Categoria Indicador 2020 n:ﬂm uﬁ:lano l:‘ﬂwdﬁ pureza; Tecnologia avangada de circuito integr P de porta isolada - a n 0 QU I n q U e n a I n e S p a ra a
(até 2020) (até 2025) Circuitos integrados (IGBT); Sistemas Microeletromecanicos (MEMS) e outras P
Razoavelmente alto, de G de gap largo, como carb de silicio e . V4 . ~ 7 7
G N CEEE s TS ey industria de transformacao é a area
“‘UW"’ Analise da cognigdo cerebral; mapeamento de conexdes neurais mesoscopicas do cérebro;

2.C da do Maior que o . sobre as is d b isa sobre o d I do H z H | :

Econdmic " ¥ q 5 sq
= trabalho (%) i kol crescimento do PIB iy hewocnclas e redes neursis cérebro de criangas e de putac; Ih ao d e e q U I p a I I I e ntOS l I l e d I CO S d e U tl l I l a
3. Taxa de urbanizagio da populagio 60,5% o =% i, cérebro; tecnologia de fus3o cérebro-computador
~ . .

permanente (%) squisa e aplicagio de gend Célula genética e mell gené Biologia m d m t d

4.Crescimento anual do gasto nacional com o 5% Mai % eBi A e med| gl 5q de vacinas; Diagndsticos in vitro, drogas de g e ra g a O e e I C a e n O S I n Ova O re S

P&D (%) 24 2 SOLGUe L1e S0 000 anticorpos; Criagdo de novas na ag e I 5q em

5.NGmero de patentes de alto valor por 10 chave de &
Inovagdo mil habitantes ) nd B Indicativo Pesquisa basica sobre cncer, doengas cardi lares, resp iase bol

e R edicina Clinica e Saude d e Pesquisa e ded
6. Valor adicionado pelos principais setores S M i b ¢
da economia digital em % do PIB 5% nd 10% incicstivo gos degrandes gas crdnicas ndo
= Pesquisa cientifica basica sobre as origens do universo; Tecnologia orbital de Marte;
7.¢ da renda per Em linha com o
21% >6,5% Indicativo Detecgdo de asterdides; Nova geragio de veiculos de lang dose de
o ) ERsiaaEs Exploragio espacial, Maritima transporte espacial reut'mz‘vels. de Jo de terras profi China - Prioridades na Industria de Transformagdo
8. Taxa de desemprego urbano 5,2% nd Menor que 5,5% Indicativo Profunda e Polar 2 Z 2
. % Stofan L CREC L DO Setores Indistrias Média-Alta e Alta Tecnologia

9. Média de anos de escolaridade da 108 108 1,3 c gelos pesados; 42 fase do Projeto Lua e 22 fase de 4o de Jiaolong e 8!

populaglo em idade ativa (anos) i Fonte: Extraido de Thorsten Weller. China's 14th Five Years Plan. China Policy Update, China-Britain Business Council, London, 12 March VoS atarals de alta metdlicos e inorgd ndo metdlicos avancados, fibras e resinas de alto

200 e e {ase 29 25 32 Indicativo G lidade : £ ogias Ciave paca 2 de aita purez em re<lnas
Bem-estar social  licenciados por 1000 pessoas B qus fi ivels para grad

11. Taxa de participagio no seguro de 9% 90% 95% Indicativo Principais equipamentos Trens de metrd e material rodante de padrdo chinés de alta velocidade, maquindrios e

penslo basica (%) técnicos equipamentos avangados de engenharia.

1?. Numero de vaias:maeche::;a . . : — ‘. lig e quip de ) A, | logias-ch em robds lig e

:::::: menores de 3 anos por F n S ndicativo Robética manufatura aditiva.

M T

13. Expectativa media de vida (ano) 77.3* +1ano +1ano Indicativo tu:?r::: ::;c;naunoos € Materiais-chave e outras tecnologias para motores de aviagdo avangados.

14. Redugdo no consumo de energia por i

unidade do PIB (%) nd -15% -13,5% Obrigatério Aplicagdo industrial do ) L ' ) ) )

15. Redugdo das emissdes de didxido de sistema chinés de de Ga por meio da integragdo de cioe gagio e

carbono por unidade do PIB (%) nd -18% -18% Obrigatério posicionamento global por  outras tecnologias.

= satélite Beidou

R 16. Proporgao de dla_s com boa qualidade do ) . w— ,

ar em Cidades em nivel de Prefeitura ou 87% >80% 87,5% Obrigatério Veiculos inteligentes Baterias de alta seguranga, motores de de alta iae de

superior (%) 3 energia de alto desempenho para novos veiculos de P&D de hard esi

ectad I

17. Proporgio da égua de superficie de 83,4% . as% Obraaténo :‘c:;s f:n:ess) :::::rulg SR de software para veiculos lig a ), chassis controlados por cabo

Classe Il ou superior (%) > 8 e terminals inteligentes.

18. Taxa de cobertura florestal (%) 23,2%" 23,04% 24,1% Obrigatério Equipamentos médicos de i A Gitina = 5 oo

Maior Gue 650 altima geragdo e 3 O ot
19. dade geral de de 664 2
Capaci geral de produgdo de grios sl B milhBes de ey e et i médicos de grande escala e medicamentos especials.
h3es ano . ” S . . . s
alimentar e M4quinas agricolas avancadas e aplicdveis, maquinas agricolas especiais de alta eficiéncia
2 20. Capacidade geral de produgio Maquinas e equipamentos
para a producdo agricola em dreas acidentadas e montanhosas, bem como equipamentos

Saupsics energética (toneladas de carvio nd nd Malor que 4,Sbilnfies Obrigatério agricolas o ag .

equivalente)

de toneladas ano

Fonte: Elaboragao IEDI a partir de Thorsten Weller. China’s 14th Five Years Plan. China Policy Update , China-8ritain Business Council, 12 March 2021;
Ashwin Kaja, Sean Stein & Ting Xiang. China’s 14th Five-Year Plan (2021-2025): Signposts for Doing Business in China. Covington & Burling LLP, 6 April

2021.
N N

* Dado de 2019

1 —

agricolas verdes e

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

N



Iniciada ampla consulta publica europeia para rever o desenho regulatério do
mercado de medicamentos.

Consultation strategy for the evaluation and revision of the general
pharmaceutical acts under the Pharmaceutical Strategy for Europe

Directive 2001/83/EC onthe Community code relating to medicinal products for human
use and Regulation (EC) No 726/2004 laying down procedures for the authorisation and
supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a
European Medicines Agency -

Commission

about he
Commission's mmwmm mmummmmuommum




Por que regular o mercado de medicamentos?

Existéncia de falhas de mercado

O mercado de medicamentos é caracterizado por:
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 .

h

e (Caracteristicas técnicas complexas (patente)

e Alto grau de diferenciac¢ao

e Presenca do consumidor substituto (médicos/ dentistas)



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 econdémicos:

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 classificacdo 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 ndo
capturado sem prejudicar golfinhos ou se a eletricidade consumida foi ou ndo gerada sem prejudicar o meio
ambiente). Os mercados em que mais se percebe a credencialidade sdo 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 nao pode dizer exatamente
qgual a qualidade ele prefere; 3 —a a=qualidade do bem nado 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 informacoes assimétricas: /\ |
1 - Super-tratamento (overtreatment): entregar mais do que o consumidor de fato precisa, com a capacidade de cobrar L
custos adicionais para o consumidor maiores que os beneficios adicionais (ex: médico que coloca em paciente mais stents

que o necessario, ou medicamento com mais farmaco que o necessario).

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 ndo 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 restrigoes informacionais e institucionais e condi¢cdoes 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 aceitaveis 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): opco de consumidores —
escolherem entre varios vendedores

4 - Construcao 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 ndao o super e a sobrecarga)

Instrumento eficiente, mas com efeito um pouco menor que o de
responsabilidade (evita a sobrecarga, mas ndo 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 competicdao 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?

Existéncia de falhas de mercado
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Por que regular o mercado de medicamentos?

E conduta comum nas principais economias do mundo

A requlacéo 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 séo:

Austrdlia, Austria, Bélgica, Canadd, Republica Tcheca, Esténia, Finldndia, Franga, 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.

* Politicas e ferramentas mais comuns sdao 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 sdao influenciados pela
politica de reembolso.

* Reino Unido regula custos e margens de lucro do setor, com precos também influenciados pelas andlises 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

Como o mundo trata a questao da regulacao de mercado ?

Instrumentos regulatdrios usados por paises da OCDE

Policies Examples Extent of implementation

Pricing policies One-off cut in ex-factory prices of on-patent medicines AUS, AUT, BEL, CZE, FRA,
DEU, GRC, IRL, ITA, PRT, ESP,
CHE, GRB

Implementation of external price referencing or change | GRC, PRT, SVK, ESP, CHE
in the method or basket of countries

- Change of value-added tax (VAT) rates (+/-) AUT(-), CZE(-), GRE (-), EST
(+), PRT(+)
Reduction of mark-ups for distributors AUS, CAN, CZE, EST, GRC,

HUN, IRE, ITA, PRT, ESP
Increase of rebates paid by manufacturers or distributors | GER
Extra-ordinary price reviews GRC, IRL, PRT, SVK ESP, CHE

Pressure on prices of branded medicines (e.g. group | CAN
purchasing or negotiation)

Reimbursement Change in the reference price system (max. [ EST, GRC, IRL, PRT, SVK, ESP
policies reimbursement price by cluster)
Delisting of products CZE, GRC, IRL, PRT, ESP
Increase in cost-sharing AUT, CZE, EST, FRA, GRC, IRE,

ITA, PRT, SVN, SVK, ESP, SWE
Introduction of health-technology assessment (HTA) to | DEU

inform coverage/pricing decisions
Entry Management agreement BEL, GBR, ITA

Policies to exploit | Implementation of voluntary or mandatory International | EST, FRA, ITA, LUX, PRT, SVK,
the potential of | Non-proprietary Name (INN) prescribing ESP
off-patent Incentives for physicians to prescribe generics BEL, FRA, GRC, HUN, JPN
medicines Incentives for pharmacists to dispense generics BEL, FRA, IRE, JPN
Incentives and information for patients to purchase | AUT, EST, FRA, ICE, IRL, LUX,
generics PRT, ESP
Pressure on generic prices (e.g. tendering, price cuts) CAN, FRA, GRC, PRT

Source: Authors’ compilation

Fonte: Belloni, A., D. Morgan and V. Paris (2016), “Pharmaceutical Expenditure And Policies: Past Trends And Future Challenges”, OECD
Health Working Papers, No. 87, OECD Publishing, Paris. http://dx.doi.org/10.1787/5jm0qg1f4cdg7-en



http://dx.doi.org/10.1787/5jm0q1f4cdq7-en

Por que regular o mercado de medicamentos?

Histdrico do Brasil

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

Preco Controle de Tabelamento dos precos HrRUE HaREE 0

maximo Precos para pelo Conselho
baseado em evitar reajustes  |nterministerial de Precos

desregular mercado
Protocolo de

Intencgdes (setor, MF,

custo, lucro e desordenados (CIP) MJ e MS)

despesas

Fonte: Febrafarma



Evolucao dos precos de medicamentos Variagao
Variagao % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017 acumu |a d a
Deflator INPC Geral - IBGE
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EUA

Africa do Sul

(marca/gené...

Espanha
Reino Unido
Franga
Tailandia
Russia
Brasil
(genérico)

india
(genérico)

O que se quer evitar?

Imatinib, por pais (USS)

106.322

Medicamentos nos EUA
sao, em mediana,
6 vezes mais caros

do que no Brasil.

8.370

8.192 Imatinib € um exemplo

790 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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Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

Exemplo de droga que estava sendo
comercializada via judicializacao sem registro
sanitario e sem preco teto definido, prejuizo para
cofres publicos foi de RS 50 milhdes em 2 anos

M PFO%SEM CAP M PMVG(P,0%)

Fonte: Comprasnet



Impactos da regulacao do mercado de medicamentos

O que se quer evitar?

40000

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

definido, prejuizo 20000 RS 567 milhaes

para cofres publicos

35000

foi de mais de RS 15000
550 milhoes em 2
anos 10000
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Fonte: Comprasnet



Impactos da regulacao do mercado de medicamentos
O que se quer evitar?

Medicamentos mais consumidos por idosos
Quantas caixas de medicamentos é possivel comprar no Brasil com o valor pago nos EUA

americanos

Fonte: Elaboragdo SCMED com pregos de 2017

publicado pelo U.S. Senate Homeland Security &




Impactos da regulacao do mercado de medicamentos
O que se quer evitar?
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Regulacdo gerou uma economia de mais de 1,75 bilhdes de ddlares ou 5,7 bilhdes de reais apenas entre 2015 e 2016 para esses hovos produtos

edicamen tos langados entre 2015 e 2016 Fonte: portal.anvisa.gov.br/listas-de-pregos e va.gov



Como o Brasil tratou a questao da regulacao de mercado?
O que se quer evitar?

Variagao de precos no setor de saude em mercado com falhas, mas nao regulado

Produtos para Saude — Banco de Informacdes Econdmicas (BIEPS)

87,5% dos novos medicamentos tém
precos reduzidos pela CMED pela regra
de menor preco internacional e custo
de tratamento;

25%
20%
14,860%
15% -
11,540% 1 0, 1
o 50 10,140% Patamar  pareci do (85,1%) foi
10% A 8,390% encontrado para o mercado de DMI,
6,640% caso se adotasse a mesma regra.
5% - 3,850%
2,450% 2,450%
1,570% 1,570%
,350%
0% -
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Como o Brasil tratou a questao da regulacao de mercado?

O que se quer evitar?

N times more expensive than the

Country Name Price (US $) manufacturer country price
International List Price of a
German \' 3,518.98 Manufacturer country Specific Cardiac Pacemaker
Portugal 3,811.09 1.08 2010
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. Unpubl ished (WHO)



Como o Brasil tratou a questao da regulacao de mercado?
O que se quer evitar?

S Custodo Produto m RS Acrescimo acumulado = RS Acréscimo



Quais sao os antecedentes para o desenho regulatorio?

O gue se quer evitar e se a regulacao foi capaz de atingir seus objetivos?

O que se quer com a regulacao?

Reduzir precos de entrada?

Ampliar acesso?

Estabilizar precos?

Estimular a inovacao?

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 promoc¢ao da inovagao incremental, do
desenho regulatério coreano, com a sua promocao da producdo local e na base
da reformulacao do desenho canadense, com a sua busca pela redugao de
custos do seu servico de sustentabilidade e promoc¢ao dos servicos de saude

A pergunta do que se quer com a regulacdo tem de estar bem clara. Brasil, a
principio, quis estabilizar pregos e diminuir os desabastecimento que estavam em
parte sendo usados para majorar precos. Criou-se a regra do controle de prego teto
e de ajuste anual de pregos. Na sequencia o pais quis trazer os precos 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 precificacdo de medicamentos genéricos.
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Quais sao os antecedentes para o desenho regulatorio?

oy V8 BN R F/c,4 Complexo Econémico-Industrial da Saude 4.0
- (CEIS 4.0) Abordagem Sistémica na Producgao e
Tecnologia em Saude
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The Health Economic-Industrial Complex (HEIC) and a New Public

tive https://oxfordre.com/publichealth/publichealth/view/1
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https://oxfordre.com/publichealth/publichealth/view/10.1093/acrefore/9780190632366.001.0001/acrefore-9780190632366-e-27

Referenciamento externos de precos: ferramenta introdutoria

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

* A necessidade de discutir a lista tem

crescido com o lancamento de

medicamentos para doencas raras

PMPRB (omp.uator Countries
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Russia
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1 more
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Switzerland
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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 lancamentos
sequenciados em paises com maior flexibilidade de precos
numa tentativa de maximizar os precos. Mercado relevante
de medicamentos inovadores ¢é regionalizado ou
globalizado? Quem determina os precos, é a oferta e
demanda regional? Ou ha outros determinantes globais? O
RPE consegue trabalhar com esses fatores?



A avaliacao de tecnologia em saude pela CMED

Esse instrumento é suficiente e tem sido eficiente?

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

8% das novas
moléculas
analizadas foram
consideradas

“Preco premium” (preco
internacional)

O medicamento novo
traz ganho terapéutico?

Custos de minimizagao verdadeiramente
l Preco internacional inovadoras por esse
criterio.
Avaliagéo E considerado como ganho para o tratamento:
de = Maior eficacia em relacdo 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)




A avaliacao de tecnologia pela CMED




Regulacao de precos permitidos a administracao publica

Desconto obrigatdrio para compra publica

O desconto se aplica em duas situagoes:

1. Aquisicao de qualquer medicamento em virtude de uma decisao judicial;
2. Compras de medicamentos incluidos na lista de medicamentos sujeitos a
um desconto minimo obrigatério, o CAP, conforme a decisao do Comité
Técnico-Executivo da CMED;

3. Atualmente este desconto minimo é de 20,18%.

J

Programa de Programa de Ou ainda
UiEE Medfgcamentos Aquisi¢ao de

Componente Nacional de Sangue e antineoplasicos ou usados, medicamento em
Especializado da NYZADS Hemoderivados como adjuvantes no virtude de uma
Assisténcia tratamento do decis3o judicial
Armacéuticg cancer

Em caso de descumprimento das
normas do Coeficiente de
Adequacdo de Precos - CAP deve
ser encaminhada denuncia,
acompanhada de todas as copias
de documentos comprobatorios,
tais como: 03

P
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de precos



Gastos com medicamentos especificos e com P&D
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