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RESUMO

SOUZA, Caroline Miranda Alves de. Regulacdo de pregos de entrada e inovagdo: o caso dos
medicamentos inovadores no Brasil. Rio de Janeiro, 2023. Tese (Doutorado em Politicas
Publicas, Estratégias e Desenvolvimento) — Instituto de Economia, Universidade Federal do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

O prego de entrada dos medicamentos no Brasil ¢ regulado, desde 2004, pela Camara de
Regulacdao do Mercado de Medicamentos (CMED). Em quase vinte anos, a regulagao de pregos
de entrada ndo sofreu nenhum ajuste substancial, mas o mercado farmacéutico brasileiro sofreu
profundas mudangas com um crescimento importante das empresas farmacéuticas nacionais e
inovagdes locais. O objetivo desta Tese ¢ examinar como se da a relacdo entre o registro de
comercializagdo dos medicamentos inovadores pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e os precos de entrada de medicamentos novos estabelecidos pela CMED, assim como
analisar os precgos praticados destes medicamentos no mercado. A metodologia, de natureza
exploratoria e descritiva, consistiu em trés etapas: (i) revisdo da literatura realizada na Web of
Science sobre a regulacdo de precos de medicamentos novos em outros paises; (ii) analise da
evolucdao da inovagdo das grandes empresas farmacé€uticas nacionais a partir de dados das
ultimas edi¢des da Pesquisa de Inovagdo (Pintec); e (iii) analise dos dados sobre os registros de
comercializacdo dos medicamentos inovadores e seus respectivos precos de entrada e
praticados. Os dados sobre os registros foram coletados no sitio eletronico da Anvisa, os dos
precos de entrada na Tabela CMED e os dos pregos praticados nos sitios eletronicos das
farmécias e drogarias. Os resultados mostram que, ao longo dos vinte anos da regulacdo de
precos de entrada dos medicamentos novos, ela ndo foi significativamente alterada, entretanto,
neste mesmo periodo, constatou-se uma forte mudanca na estrutura da industria farmacéutica
brasileira, crescendo a representatividade das empresas farmacéuticas nacionais e ampliando-
se seus investimentos em pesquisa ¢ desenvolvimento (P&D). Esse cenario contrasta com a
pratica sobre a regulacdo de pregos nos paises selecionados que adota revisdo da regulacdo em
média a cada cinco anos, utilizam paises com caracteristicas socioecondmicas semelhantes
como referéncia ao definirem seus pregos e realizam o monitoramento dos pregos, sobretudo
nos paises tidos como referéncia. Observou-se ainda um descasamento entre a categorizagao e
termos utilizados pela Anvisa e pela CMED para definicdo de medicamento novo e uma
auséncia de coordenagdo entre elas na avalia¢do técnica. Ademais, verificou-se que, apesar da
maioria (54%) dos precos de entrada serem superiores aos precos ponderados, hd uma grande
quantidade de medicamentos, sobretudo nas novas associagdes, que possuem prego de entrada
inferiores aos precos ponderados, de modo que a regulagdo parece ndo estar sendo capaz de
remunerar de forma adequada uma quantidade expressiva de medicamentos inovadores no
Brasil. As implicagdes praticas desses resultados indicam ser necessario a realizagdo de
revisdes periddicas na regulacdo dos precos de entrada dos medicamentos novos para
elaboracdo de uma regulacdo mais eficaz tanto para consumidores — precos mais baixos e
melhores opg¢des de produtos - quanto para empresas — remuneracdo adequada para o
financiamento da P&D. Além disso, para além da regulagdo, é preciso fortalecer o sistema
setorial de inovagao voltado para a industria farmacéutica nacional para redugdo dos custos de
inovac¢ao e mitigacdo do risco de inovar.

Palavras-chave: Medicamentos novos; Inovagdo; Regulacdo de precos; Industria
farmacéutica.



ABSTRACT

SOUZA, Caroline Miranda Alves de. Regulacdo de pregos de entrada e inovagdo: o caso dos
medicamentos inovadores no Brasil. Rio de Janeiro, 2023. Tese (Doutorado em Politicas
Publicas, Estratégias e Desenvolvimento) — Instituto de Economia, Universidade Federal do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

The entry price of medicines in Brazil has been regulated since 2004 by the Medicines Market
Regulation Chamber (CMED, in Portuguese). In almost twenty years, entry price regulation has
not undergone any substantial adjustment, but the Brazilian pharmaceutical market has
undergone profound changes with an important growth of national pharmaceutical companies
and local innovations. The objective of this Thesis is to examine how the relationship between
the registration of commercialization of innovative medicines by the National Health
Surveillance Agency (Anvisa, in Portuguese) and the entry prices of new medicines established
by CMED occurs, as well as to analyze the prices charged for these medicines on the market.
The methodology, exploratory and descriptive in nature, consisted of three stages: (i) literature
review carried out on the Web of Science on price regulation of new medicines in other
countries; (ii) analysis of the evolution of innovation in large national pharmaceutical
companies based on data from the latest editions of the Innovation Survey (Pintec, in
Portuguese); and (iii) analysis of data on the commercialization records of innovative medicines
and their respective entry and practice prices. Data on records were collected on the Anvisa
website, entry prices in the CMED Table and prices charged on the websites of pharmacies and
drugstores. The results show that, over the twenty years of regulation of entry prices for new
medicines, it was not significantly changed, however, in this same period, there was a strong
change in the structure of the Brazilian pharmaceutical industry, increasing the representation
of national pharmaceutical companies and increasing their investments in research and
development (R&D). This scenario contrasts with the practice of price regulation in the selected
countries, which adopt a review of regulation on average every five years, use countries with
similar socioeconomic characteristics as a reference when defining their prices and carry out
price monitoring, especially in countries considered to be reference. There was also a mismatch
between the categorization and terms used by Anvisa and CMED to define new medicines and
a lack of coordination between them in the technical evaluation. Furthermore, it was found that,
despite the majority (54%) of entry prices being higher than the weighted prices, there is a large
quantity of medicines, especially in new associations, which have entry prices lower than the
weighted prices, so that the Regulation does not seem to be able to adequately remunerate a
significant number of innovative medicines in Brazil. The practical implications of these results
indicate that it is necessary to carry out periodic reviews in the regulation of entry prices for
new medicines to create more effective regulation both for consumers — lower prices and better
product options — and for companies — adequate remuneration for the R&D financing.
Furthermore, in addition to regulation, it is necessary to strengthen the sectoral innovation
system aimed at the national pharmaceutical industry to reduce innovation costs and mitigate
the risk of innovating.

Keywords: New drugs; Innovation; Price regulation; Pharmaceutical industry.
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1. INTRODUCAO

A industria farmacéutica é altamente intensiva em pesquisa!, com as maiores empresas
atuando em escala mundial. Além disso, ¢ considerada um oligopolio diferenciado, com a
existéncia de barreiras a entrada decorrentes da estratégia de diferenciacdo das empresas, as
quais sao fortemente influenciadas pelas atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) e de
marketing e propaganda. A lealdade 4 marca® é uma caracteristica desta inddstria, permitindo
que as empresas obtenham lucros supranormais, sobretudo devido a existéncia de patentes
(HASENCLEVER et al., 2010).

A concorréncia nesta industria pode ocorrer de formas distintas a depender do tipo de
medicamento. Por exemplo, para os medicamentos genéricos, a concorréncia tende a ocorrer
via precos ou descontos, enquanto para os medicamentos novos predomina a concorréncia por
diferencia¢do de produtos, em decorréncia da existéncia de patentes e marcas. A lealdade a
marca garante aos medicamentos novos uma demanda ineldstica ao preco, enquanto a
percepcao do genérico como intercambidvel ao medicamento de referéncia, torna a demanda
elastica ao preco (HASENCLEVER et al, 2010; MIRANDA; PARANHOS;
HASENCLEVER, 2021a). Neste ponto, cabe mencionar que, nesta Tese, o termo
“medicamentos novos” engloba os medicamentos produzidos a partir de inovagdo radical e
incremental, ou seja, desde novas moléculas (com insumo farmacéutico ativo - IFA registrado
pela primeira vez no pais) até medicamentos com outras modificagdes, ja o termo
“medicamentos inovadores” se destina apenas aos medicamentos com inovagdo incremental,
que ja tém IFA registrado no pais. Este ponto serd mais bem caracterizado no Capitulo 3.

Industrias baseadas em pesquisa, como a farmacéutica, seguem um processo dinamico,
em que a inovacdo continua depende do retorno do investimento para financiar o
desenvolvimento da préxima geragdo de produtos (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).
Por este motivo, a inovagao ¢ essencial para a lucratividade e a sobrevivéncia das empresas a
longo prazo (OMTA; BOUTERT; VAN ENGELEN, 1994), sendo fundamental para tornar as
empresas competitivas (GONZALEZ-SANCHEZ et al., 2020).

! Ou seja, € uma industria baseada em ciéncia (PAVITT, 1984), em que o conhecimento cientifico, gerado a partir
de atividades internas e externas de P&D, desempenha um papel central na acumulag@o tecnoldgica e na
capacidade inovativa das empresas para geragdo de inovagao e sustentagdo de sua concorréncia (BELL; PAVITT,
1993).

2 Nessa industria, os médicos tendem a continuar prescrevendo os medicamentos que ji conquistaram a sua
confianga e isso gera uma assimetria de informagao por parte dos pacientes, pois estes podem nao ter informagdes
sobre como proceder de forma alternativa ao tratamento indicado pelo médico (HASENCLEVER et al., 2010).
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Dos esforcos de P&D das empresas farmacéuticas, muitas vezes, surgem novas
entidades quimicas® (NCE, sigla em inglés para new chemical entities) aprovadas para
comercializa¢do nos Estados Unidos da América (EUA) pela Food and Drug Administration
(FDA) (SCHERER, 2010)* Segundo dados da FDA (2021), um niimero bastante expressivo de
novas entidades moleculares™® (NME, sigla em inglés para new molecular entity) foram
aprovadas nos ultimos anos, com um aumento expressivo também da aprovacdo de novas
entidades biologicas. Em média, foram aprovadas, entre 1986 e 2020, aproximadamente 32
NMEs nos EUA.

Desde as décadas de 1980 e 1990, as revolucdes da biotecnologia e da gendmica
parecem ter eliminado as vantagens de escala e tamanho das empresas, pelo menos para a
descoberta de medicamentos, além de ter aumentado a extensdo das corridas para explorar os
avangos na compreensdo dos mecanismos das doengas. A mudanca de paradigma da indudstria
farmacéutica de base sintética para o de base biotecnoldgica, fez com que a descoberta de
medicamentos muitas vezes fosse derivada de centros de pesquisa académica e suas startups,
ainda que as grandes empresas continuassem a crescer. Além disso, a produtividade de P&D
das grandes empresas diminuiu em relagdo as empresas menores, tanto de produtos biolodgicos
quanto de produtos quimicos (TOWSE; DANZON, 2010).

Por outro lado, existe uma discussdo se os gastos com P&D envolvem investimentos
duplicados. Esses investimentos podem levar a diferenciacao de produtos (por exemplo, novas
formulagdes), ampliar a concorréncia ou ainda melhorar a terapia para subgrupos de pacientes.
Isso porque, embora um medicamento seja patenteado, podem surgir medicamentos novos com
0 mesmo mecanismo de a¢do para tratar a mesma condicao, ja que os concorrentes podem obter
informagdes sobre as pesquisas uns dos outros a partir de registros de patentes ou conferéncias
cientificas, por exemplo. Por isso, argumenta-se que a exigéncia de evidéncias de custo-

beneficio em relagdo aos medicamentos existentes pode incentivar os fabricantes a

3 Excluidas as novas formulagdes de produtos existentes, combinagdes de entidades aprovadas anteriormente,
novos usos de produtos aprovados e a maioria das novas entidades biologicas e vacinas (SCHERER, 2010).

4 Segundo Scherer (2010), o nimero médio de New Chemical Entity (NCE) aprovadas por ano entre 1970 ¢ 2007
foi de 21,2, excluindo os anos de 1995 e 1996), em que as grandes flutuagdes observadas nesses anos vieram de
redugdes do acaimulo de medicamentos que aguardavam aprovacdo da FDA.

5 E importante destacar que hé diferenga entre os termos NCE ¢ NME, em que NCE ¢ um medicamento que nio
contém fragdo ativa que foi aprovado pela FDA, enquanto NME ¢ um medicamento que contém uma frago ativa
que nunca foi aprovada pela FDA ou comercializada nos EUA. Para mais informagdes ver:
https://www.quora.com/What-are-the-new-chemical-entity-NCE-and-new-molecular-entity-NME-What-are-
their-differences; https://www.pcisynthesis.com/with-new-chemical-entities-the-only-constant-is-change/;
https://www.fda.gov/media/87932/download;  https://www.fda.gov/drugs/new-drugs-fda-cders-new-molecular-
entities-and-new-therapeutic-biological-products/novel-drug-approvals-2021.

® NME incluem drogas de pequenas moléculas aprovadas sob um New Drug Application (NDA) e novos produtos
biologicos aprovados sob um Biologics License Application.

9


https://www.quora.com/What-are-the-new-chemical-entity-NCE-and-new-molecular-entity-NME-What-are-their-differences
https://www.quora.com/What-are-the-new-chemical-entity-NCE-and-new-molecular-entity-NME-What-are-their-differences
https://www.pcisynthesis.com/with-new-chemical-entities-the-only-constant-is-change/

direcionarem a P&D para terapias inovadoras e se distanciarem de medicamentos imitativos,
embora a diferenciacdo em excesso possa levar apenas a cobranga de altos pregos (TOWSE;
DANZON, 2010).

Assim, a0 mesmo tempo em que novas moléculas continuam a ser descobertas, muitas
empresas farmacéuticas t€m se deslocado gradualmente de uma estratégia de inovagao radical
para uma estratégia voltada a inovacao incremental (OMTA; BOUTERT; VAN ENGELEN,
1994). As inovagdes incrementais consistem em pequenas melhorias, mas que sejam
substanciais, € que contribuam para aumentar a satisfacdo do usudrio. Esse tipo de inovagao
inclui modificagdes visando o design e a qualidade do produto, melhorias de processo, novos
arranjos tecnologicos e organizacionais e novas praticas de fornecimento e vendas, entre outros
(GONZALEZ-SANCHEZ et al., 2020). Como reforcam Gonzalez-Sanchez et al. (2020), em
uma empresa, a maioria dos beneficios econdmicos da inovagdo vem do fluxo de inovagdes
incrementais que se acumulam ao longo do tempo, com inovagdes radicais e incrementais
estando interrelacionadas, j4 que o correto desenvolvimento e exploracdo de inovagdes
incrementais pode favorecer o surgimento de inovacdes radicais. Desse modo, reforca-se que a
énfase na inovagdo incremental ndo se da pelo simples fato de as empresas ndo serem capazes
de desenvolver inovagdo radical, mas sim porque ha uma tendéncia da industria farmacéutica
mundial em migrar para a inova¢do incremental. Com isso, ressalta-se a importancia da
inovacao incremental na industria farmacéutica, principalmente para ampliar a concorréncia de
medicamentos no mercado.

Por outro lado, sobretudo devido ao aumento no niimero de medicamentos novos de
alto custo lancados nos ultimos anos, tem se observado um aumento das despesas de saude, o
que tem tornado os tratamentos inacessiveis e causado um impacto negativo significativo para
o orgamento dos sistemas de saude (PEREIRA et al., 2019). Como implicacdo disto, e dado
que as forgas competitivas geralmente ndo estdo presentes nos mercados farmacéuticos, pelo
menos ndo em extensdo suficiente para garantir precos eficientes, hd um amplo consenso de
que ¢ necessaria alguma forma de intervengao por parte do Estado sobre este mercado, seja para
promover efetivamente a concorréncia ou para regular os pregos dos medicamentos (ESPIN;
ROVIRA; LABRY, 2011).

Assim, em decorréncia dos aumentos nos precos dos medicamentos e visando
controlar os custos de saude, diversos paises viram a necessidade de implementar regulagdes

de pregos e de reembolso (LEVAGGTI, 2014), as quais podem levar em conta as caracteristicas
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do produto, como valor clinico agregado e/ou um julgamento de seu custo-beneficio (“value
for money”)’ (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

Em geral, tais regulacdes estdo intimamente ligadas a realizacdo dos objetivos de
politica de um pais, como atender o mercado interno, ampliar a competitividade farmacéutica
e a P&D e proteger a saude humana. Por isto, cada pais pode utilizar diferentes esquemas e
politicas, adaptados as suas proprias necessidades econdmicas e de saude (ATIKELER;
OZCELIKAY, 2016). Porém, os paises devem prezar pela incorporacio de mecanismos que
sejam transparentes para avaliar e difundir a informacgao sobre os precos dos medicamentos, e
que sejam capazes de diminuir as assimetrias de informacgdo existentes no mercado
farmacéutico (OPAS, 2009).

Por outro lado, dado que o prego apropriado para remuneracdo dos investimentos ¢ um
elemento importante nos planos da industria farmacéutica para realizar novos projetos e
investimentos (ATIKELER; OZCELIKAY, 2016), e a implementagdo de uma regulacdo de
pregos visa reduzir os precos dos medicamentos e restringir o aumento dos gastos, ha a
preocupacdo de que a regulacdo reduza a disposicdo das empresas para investir em P&D
(SHAIKH; DEL GIUDICE; KOUROUKLIS, 2021), ou que as empresas direcionem a P&D
para medicamentos mais lucrativos ou com mais mercado (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS,
2011), como costuma ser feito, na maioria das vezes, pelas empresas. Assim, hd uma grande
preocupacdo que a adogdo de tais politicas (de eficiéncia estatica) entrem em conflito com os
objetivos de eficiéncia dinamica e dificultem a adog¢do de medicamentos novos. Porém, as
evidéncias empiricas sobre os efeitos da regulacdo de precos no langamento de medicamentos

novos sao escassas (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

De modo geral, pode-se afirmar que mercados concentrados, com elevadas barreiras a
entrada, demanda inelastica a variacdes nos precos, assimetria de informagdes, e outras falhas,
tornam-se candidatos a intervenc¢ao do poder publico (BERNARDO, 2003). Esse ¢ o caso da
industria farmacéutica, que, como visto na Introdugdo, ¢ considerada um oligopdlio
diferenciado, com a presenga de barreiras a entrada, caracterizada pela lealdade a marca e pela
assimetria de informagdo, assim como pela demanda inelastica ao pre¢o para medicamentos

novos (HASENCLEVER et al., 2010).

7 A partir daqui sera utilizada a tradugdo como custo-beneficio, j4 que este termo se refere ao valor que o
medicamento ‘merece’, ou seja, a pagar de acordo com o valor ou a utilidade do medicamento.
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Assim, como também foi visto na Introdu¢do, uma das formas pelas quais o governo
pode intervir neste mercado ¢ por meio da elaboracdo de uma regulagdo. A regulagdo pode
assumir diferentes formas, podendo, por exemplo, ser capaz de especificar o preco que as
empresas devem cobrar por um produto (VISCUSI et al., 2005). Todavia, elaborar uma
regulacdo de precos de medicamentos que seja capaz de garantir o acesso adequado a
tratamentos eficazes (protegendo a saide da populagdo), promover a inovagdo (gerando
incentivos para P&D) e gerar custo-beneficio (restringindo o aumento de custos) tem se tornado
um desafio global (GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007; SOREK, 2014;
PEREIRA et al., 2019; SANTOS et al., 2019).

No caso do Brasil, no inicio dos anos 2000, foi implementada uma regulagdo de pregos
de medicamentos no pais visando combater a pratica de precos abusivos que prevalecia nos
anos 1990, e que foram debatidos na Comissao Parlamentar de Inquérito dos medicamentos em
1999. A regulacao de precos de medicamentos em vigor no Brasil foi implementada em 2003,
por meio da lei n° 10.742, e ndo tem sofrido alteragdes significativas desde entdo (KORNIS et
al.,2011). A auséncia de revisdo da regulacdo de precos de medicamentos pode ser prejudicial
aos consumidores, as empresas € ao governo, tendo efeitos negativos sobre o acesso a
medicamentos e a inovacdo. Consequentemente, devido a isto, tem sido crescente o numero de
criticas a regulacdo vindas de empresas, de organizac¢des da sociedade civil e de outros atores,
para que a regulacdo seja modificada e possa ser capaz de proporcionar melhores resultados.

Ao mesmo tempo, desde 1999, foram implementadas diversas politicas industriais e
de ciéncia, tecnologia e inovagdo (CT&I) que mudaram aos poucos o cendrio da industria
farmacéutica no Brasil (HASENCLEVER et al,, 2016; SZAPIRO; VARGAS; CASSIOLATO,
2016; CGEE, 2017; PARANHOS et al., 2021b). No inicio dos anos 2000, as empresas
farmacéuticas nacionais estavam mais voltadas a produ¢do de medicamentos genéricos. Porém,
conforme essas empresas foram desenvolvendo capacidades em decorréncia dos incentivos
recebidos, passaram a se voltar para o desenvolvimento de medicamentos com inovagao
incremental (CGEE, 2017). Todavia, a partir de 2016, foi se observando uma desestruturagao
das politicas industriais e de CT&I, sobretudo as voltadas para a induastria farmacéutica,
reduzindo-se assim os incentivos para que as empresas farmacéuticas nacionais avangassem
ainda mais em suas capacidades inovativas (HASENCLEVER, 2021).

Assim, embora nas duas ultimas décadas muita coisa tenha mudado no perfil das
empresas farmacéuticas nacionais, sobretudo porque muitas destas empresas passaram a

investir cada vez mais no desenvolvimento de medicamentos inovadores e ndo s6 na produgao
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de genéricos, a regulacdo de pregos de entrada de medicamentos permaneceu praticamente a
mesma desde sua implementag@o no pais. Adicionalmente, nos ultimos anos, tem se observado
o fim das politicas articuladas para a industria farmacéutica e a reducdo de incentivos, assim
como um crescente incomodo por parte das empresas farmacé€uticas nacionais, de organizagdes
da sociedade civil e de outros atores, com a regulacao de pregos de entrada de medicamentos
em vigor no Brasil.

No que se refere as empresas nacionais, esse descontentamento tem se dado, em grande
parte, devido ao crescente nimero destas empresas que passaram a realizar inovagdes no pais,
e que acreditam que os precos estabelecidos pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) para seus produtos, sobretudo os inovadores, ndo sdo adequados
(PARANHOS, 2010). No que se refere as organizacdes da sociedade civil, acredita-se que os
precos de muitos medicamentos novos ndo t€m relacdo com aumento de beneficio para os
pacientes, e que a regulacao de pregos em vigor ndo tem sido capaz de coibir a pratica de pregos
inadequados para os medicamentos®, com a literatura apontando um descolamento entre os
precos praticados € o prego maximo ao consumidor (PMC) estabelecidos pela CMED
(MIZIARA; COUTINHO, 2015; MIRANDA, 2020).

Assim, as perguntas de pesquisa que esta Tese busca responder sdo as seguintes: O
produto inovador tem preco de entrada superior ou inferior ao dos produtos concorrentes?
Especificamente, qual ¢ a diferenga média entre o preco de entrada do medicamento inovador
frente aos medicamentos concorrentes no mercado? Esta diferenga média serve de estimulo ao

desenvolvimento da inovagdo incremental pelas empresas farmacéuticas nacionais?

1.2 OBJETIVOS
1.2.1. Objetivo geral

O objetivo geral desta Tese ¢ examinar como se d4 a relagdo entre o registro de
comercializagdo dos medicamentos inovadores pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e os precos de entrada de medicamentos novos estabelecidos pela CMED, assim como

analisar os precos praticados destes medicamentos no mercado.

$ Painel realizado pela TV Abrasco. Agora Abrasco. Painel: Ndo ao aumento de precos dos medicamentos.
Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=rO400¢j0Da4 Acesso em: 27 set. 2021.
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1.2.2. Objetivos especificos

Especificamente, este trabalho busca:
1. Caracterizar a inovagao farmacéutica no Brasil, seus tipos e atores envolvidos;
2. Verificar as principais caracteristicas dos registros de medicamentos
inovadores no Brasil;
3. Analisar os precos de entrada estabelecidos pela CMED e os pregos praticados
de medicamentos inovadores no mercado brasileiro;
4. Examinar as propostas de alteracao regulatdria dos precos de entrada e discutir

com os resultados obtidos.

1.3 MOTIVACAO

Ha na literatura diversos artigos, teses e dissertacdes que ja tém se debrugado sobre as
caracteristicas e os fatores ligados ao desenvolvimento da inovacdo na industria farmacéutica
brasileira®. Todavia, poucos estudos se destinam a investigar os pregos de entrada de
medicamentos, sobretudo os novos, e a sua relagdo com a regulacdo de precos no Brasil. A
maioria dos estudos, teses e dissertagdes!’, apesar de tratarem de questdes relacionadas a
regulacdo de precos no Brasil, ndo abordam a questdo de como a Anvisa classifica o grau de
inovatividade dos produtos do ponto de vista sanitario e sua relagdo com a regulacdo de pregos
adotada pela CMED para precificacdo do produto inovador. O estudo recente que mais se
aproximou desse tipo de abordagem foi o de Carvalho (2021), que buscou investigar a
introducdo de medicamentos novos no mercado brasileiro, fazendo uma breve anélise do
modelo de precificagdo praticado pela CMED para esses produtos. Como resultado, esse estudo
mostrou que cerca de 80% dos novos registros de principios ativos, no periodo de 2017 a 2020,
eram de origem estrangeira, ndo avancando para a questdo dos produtos inovadores que, em
geral, s3o modificagdes em moléculas ja existentes no mercado.

Com isso, busca-se compreender se as andlises realizadas pela Anvisa e pela CMED,
que permitem a comercializagdo de um medicamento no mercado brasileiro, estdo alinhadas e
sdo capazes de trazer medicamentos novos para o mercado, além de verificar como a regulagao

de precos de entrada pode contribuir para permitir o acesso a medicamentos, motiva¢ao

® Ver: Paranhos (2010), Radaelli (2012), Szapiro, Vargas e Cassiolato (2016), CGEE (2017), Bueno (2021),
Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020), Paranhos ef al. (2021a), Paranhos ef al. (2021c), entre outros.
10 Ver: Régo (2000), Alves (2016), Dias, Santos e Pinto (2019), Silva (2021), entre outros.
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primordial da regulagdo em vigor, e ainda assim ser capaz de estimular, juntamente com outros
fatores e politicas, o desenvolvimento da inovagao incremental pelas empresas farmacéuticas
nacionais.

Assim, a motivagdo cientifica para a realizacdo desta Tese decorre de todo o debate
existente na literatura sobre a regulacdo de pregos e de reembolso ser capaz de garantir por um
lado, o acesso a medicamentos e, por outro, gerar incentivos a inovagao por parte das empresas
farmacéuticas, sobretudo as nacionais. Ja a motivagdo pessoal para a realizagdo desta Tese esta
interligada a trajetoria académica da autora, que iniciou sua pesquisa trabalhando com a politica
de medicamentos genéricos no Brasil na monografia, em seguida buscou investigar a questao
da regulagdo de precos para tais medicamentos na dissertacao e optou por continuar trabalhando
com a regulagdo de precos na Tese, agora para os medicamentos inovadores, além de todos os
demais trabalhos realizados no dmbito do Grupo de Economia da Inovagdo da Universidade

Federal do Rio de Janeiro sobre industria farmacéutica.

1.4 ESTRUTURA DA TESE

A Tese estd dividida em sete Capitulos. O Capitulo 1 ¢ a Introdugdo desta Tese. O
Capitulo 2 traz o referencial tedrico que da base para a Tese, no qual foram apresentadas
abordagens sobre a economia da inovacao e a regulagdo, sobretudo a de pregos, além de estudos
que destacam alguns tipos de regulacdo de pregos aplicadas a indistria farmacéutica, e discute-
se como interagem regulacdo e inovacdo na industria farmacéutica. O Capitulo 3 aborda o
referencial historico-contextual da industria farmacéutica brasileira, trazendo a evolugao do seu
marco institucional-politico e regulatorio, além de discutir os avancos das grandes empresas
farmacéuticas nacionais (GEFN) no que diz respeito a inovacdo. No Capitulo 4, apresenta-se a
metodologia que foi utilizada para o desenvolvimento da Tese. O Capitulo 5 apresenta os
resultados da andlise quantitativa sobre os registros e precos de entrada e praticados dos
medicamentos inovadores. O Capitulo 6 traz a discussao dos resultados observados na analise
quantitativa, na literatura e na Consulta Publica referentes a Minuta e ao Projeto de Lei (PL)
que buscam a alteragdo da regulacdo de precos de medicamentos no Brasil. Por fim, o Capitulo

7 traz a conclusdo desta Tese.
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2. INOVACAO E REGULACAO: ABORDAGENS TEORICAS E ESTUDOS
EMPIRICOS

Neste Capitulo sdo abordados os referenciais tedricos que dao base a Tese. Adotou-se
os seguintes referenciais teoricos: a teoria sobre a economia da inovagao, em particular, sobre
a perspectiva evolucionaria, e sobre as politicas para inovagdo; e modelos regulatorios de
precos, assim como alguns desafios que cercam a atividade regulatéria. Por fim, sdo
apresentados alguns estudos que abordam a relagdo entre regulacdo de pregos e inovagdo na
industria farmacéutica.

A Figura 1 apresenta o mapa da literatura do referencial tedrico que da base a Tese.
Como mostra a Figura 1, a Tese em questdo buscara fazer a conexdo entre a discussao sobre
economia da inovacdo e sobre regulacdo de pregos, apontando para a necessidade de as
abordagens de regulacdo tratarem sobre a inovagdo e de estarem em constante mudanca para se

adequarem as necessidades do mercado.

Figura 1 — Mapa da literatura do referencial teérico

[ Economia da Inovacio ] Abordagens sobre
; Regulacio

*Cohen; Levinthal (1990) — -

. *Bernstein; Sappington
*Teece; Pisano (1994) (2000)
* Penrose (1995) *Viscusi; Harrington Jr;
*Possas (2004; 2020) Vernon (2005)
*Queiroz (2006) Adaptacio *Espin; Rovira; Labry (2011)
« Teece (2010) Regulatéria «Pinto Jr; Fiani (2020)
*Ferraz; De Paula; Kupfer (2020) «Santos (201 2)
*Helfat (2018)
*Malerba; Mckelvey (2018)

Adaptagado regulatoria na industria
farmacéutica (estudo proposto)

Fonte: Elaboragao propria.

2.1 ECONOMIA DA INOVACAO

Nesta se¢do ¢ apresentada a teoria que discorre sobre a economia da inovagao. Cabe
destacar que, além da perspectiva evolucionaria escolhida para dar base a esta Tese e que ¢

apresentada neste Capitulo, outras abordagens tedricas também se destinam a estudar a
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inovagdo na empresa, porém ddo mais relevancia a outros atores. Por exemplo, a Teoria
Institucional analisa o papel das organizag¢des de apoio no processo de inovagao, as quais podem
promover regulagdes que favorecam a inovacdo. J4 a abordagem de sistema de inovacao
caracteriza-se como uma rede de atores interconectados que interagem para compartilhar
conhecimento, aprendizagem interativa, oferta de infraestrutura, parcerias estratégicas, entre
outros elementos que contribuem para o desenvolvimento da inovacdo. Dessa forma, nota-se
que as organizag¢des de apoio, como universidades e institutos de pesquisa, entidades publicas,
entre outros, sdo atores-chave que contribuem para ampliar a capacidade de inovacdo das
empresas € 0s processos de inovagdo podem ser influenciados direta ou indiretamente por
aspectos politicos governamentais, como apoios que favorecam as atividades de inovacdo ou
pela manutencdo de um ambiente institucional seguro para o estabelecimento de parcerias que
contribuam para a inovagao (SOUSA et al., 2021).

Para iniciar, ¢ preciso esclarecer que os termos invengao e inovagao sao distintos entre
si. Invengdo € a primeira ocorréncia de uma ideia (ou os primeiros insights de ideias) para um
novo produto ou processo, enquanto inovagdo ¢ a primeira tentativa de colocar a invengdo em
pratica, ou seja, colocé-la no mercado ou em uso na empresa. Em geral, esses dois termos estao
intimamente interligados, sendo dificil distinguir uma invenc¢do de uma inovagao. Porém, em
muitos casos, pode haver um intervalo de tempo consideravel entre a ocorréncia de uma
inven¢ao e a colocagdo da invengdo no mercado ou em uso na empresa, para que se torne uma
inovacao (FAGERBERG, 2005). Feita esta distin¢do, ressalta-se que o foco deste estudo esta
na inovagdo, que ¢ a responsavel por transformar o sistema produtivo e ¢ o motor do
desenvolvimento do capitalismo (FERRAZ; DE PAULA; KUPFER, 2020).

A inovagdo ¢ impulsionada pela capacidade de ver conexdes, identificar oportunidades
e aproveita-las, e raramente envolve lidar com uma unica tecnologia ou mercado, isto porque
inovacgao € sobre conhecimento e sobre criar novas possibilidades por meio da combinagao de
diferentes conhecimentos (TIDD; BESSANT; PAVITT, 2005). Assim, a inovagao ¢, em sua
natureza, um fendmeno sistémico, tendo em vista que resulta da interagdo continua entre
diferentes atores e organizagdes (FAGERBERG, 2005) e ocorre no longo prazo, envolvendo
confianca e lealdade, conforme destacam os neoschumpeterianos (PARANHOS;
HASENCLEVER, 2017).

Inovacdo requer aprendizado para transformar tecnologias e acessar mercados. O
aprendizado faz com que o processo de inovacao seja incerto, cumulativo e coletivo. Uma firma

inovativa requer que aqueles que controlam a parte estratégica sejam capazes de reconhecer as
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forcas e fraquezas da base de habilidades existente em sua firma e, consequentemente, as
mudancas nessa base de habilidades que serdo necessarias para uma resposta inovativa a
desafios competitivos (LAZONICK, 2005).

A empresa, por sua vez, ¢ entendida como uma organizacdo que administra uma
colegdo de recursos fisicos e humanos, e as pessoas contribuem para a firma como membros de
um time que se engaja em aprender como fazer o melhor uso dos recursos produtivos. Esse
conhecimento dota a firma de experiéncia, dando-lhe oportunidades produtivas indisponiveis a
outras firmas que ndo acumularam a mesma experiéncia (PENROSE, 1995).

Assim, uma inovagdo ¢ entendida como o resultado da busca constante de lucros
extraordinarios pelas empresas, mediante a obten¢do de vantagens competitivas entre 0s
agentes, que procuram se diferenciar uns dos outros nas mais variadas dimensdes do processo
competitivo, tanto os tecnoldgicos quanto os de mercado (POSSAS, 2020). Assim, a
competicao reflete uma crescente pressao sobre as empresas nao apenas para introduzir novos
produtos, mas para fazé-los mais rapido do que os seus concorrentes (TIDD; BESSANT;
PAVITT, 2005).

A concorréncia pode se dar, por exemplo, por precos ou por diferenciacido do produto,
e pode variar de acordo com a abordagem que a analisa. Por exemplo, na abordagem
neocléssica, a concorréncia estd associada a ideia de atomismo de mercado, em que as empresas
sdo tomadoras de preco, o qual ¢ determinado pelo equilibrio entre oferta e demanda — a
chamada concorréncia perfeita. J& a concorréncia schumpeteriana se insere numa visao
dindmica e evolucionaria do funcionamento da economia capitalista, em um processo
ininterrupto de introducdo e difusdo de inovagdes, e caracteriza-se pela busca permanente de
diferenciagdo por parte dos agentes, por meio de estratégias deliberadas, tendo em vista a
obtencdo de vantagens competitivas que proporcionem lucros de monopdlio, ainda que
temporarios. A concorréncia ¢ assim vista como um processo ativo de criacdo de espagos e
oportunidades, capaz de promover incessantemente a diferenciacdo entre os agentes e
transformagdes na esfera econdmica, € ndo apenas um processo passivo de ajustamento em
direcdo a um suposto equilibrio, com tendéncia a eliminagdo de vantagens ou de diferengas
entre os agentes, como nos enfoques classico e neoclassico (POSSAS, 2020).

Com base no que foi proposto por Schumpeter e indo contra os postulados basicos da
teoria ortodoxa, Nelson e Winter (1982) propuseram uma teoria evolucionaria das capacidades
e do comportamento das empresas, visando analisar uma ampla gama de fendmenos associados

a mudancas econdmicas, decorrentes de mudangas na demanda, nas condigdes de oferta ou de
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inovacgao por parte das empresas. As empresas nesta teoria sao motivadas pelo lucro, porém nao
visam maximiza-lo sobre conjuntos de escolhas bem definidos e dados exogenamente.
Enfatiza-se ainda a tendéncia de as empresas mais lucrativas expulsarem as menos lucrativas,
mas sem focar em estados hipotéticos de equilibrio. As empresas sdo assim modeladas como
possuindo capacidades e regras de decisdo, que, com o tempo, podem ser modificadas como
resultado de esfor¢os deliberados de solug¢do de problemas e eventos aleatorios.

Assim, nesta perspectiva, ao longo do tempo, o mercado, o analogo econdémico da
selecdo natural, opera determinando quais empresas sdo lucrativas ou ndo, e tende a eliminar as
que nao sejam. Os autores adicionam a ideia de “genética organizacional”, que sdo 0s processos
pelos quais as caracteristicas das organizagdes, incluindo aquelas subjacentes a capacidade de
produzir resultados e obter lucros, sdo transmitidas ao longo do tempo. Os autores inserem
nessa perspectiva o termo rotina, que sdo os padrdes comportamentais regulares e previsiveis
das empresas. Essas rotinas desempenham o papel que os genes desempenham na teoria da
evolucdo biologica, e sdo: (i) uma caracteristica persistente do organismo e determinam seu
comportamento possivel (embora o comportamento real seja determinado também pelo
ambiente); (i1) hereditarias, no sentido de que os organismos de amanha gerados a partir dos de
hoje t€ém muitas das mesmas caracteristicas; e (iii) selecionaveis, no sentido de que organismos
com certas rotinas podem se sair melhor do que outros (NELSON; WINTER, 1982).

Deste modo, esta perspectiva visa introduzir as nogdes basicas de busca de inovagoes,
procedidas pelas empresas a partir de estratégias, e de selecao, pelo mercado, dos resultados
econdmicos dessas inovacdes, observando-se uma interacdo temporal entre as estratégias
empresariais € o processo de selecao pelo mercado. A trajetoria resultante, ou seja, a evolugao
temporal da industria, que se modifica endogenamente, por meio das inovacdes e de sua
selecdo, ¢ o principal objeto de analise (POSSAS, 2020). Em suma, nesta perspectiva, o
mercado ¢ responsavel pela selecdo de novos produtos, processos e estratégias, e ndo por aquilo
que a teoria convencional supde que ele deveria fazer, uma alocacdo eficiente de bens, servigos
e recursos (POSSAS, 2004).

Nesta teoria, a competi¢ao ¢ um processo dindmico e o mercado o /ocus das interagdes
estratégicas e da rivalidade entre as empresas. Para isso, as empresas investem na formagao de
competéncias visando criar assimetrias competitivas, diferenciar produtos e ganhar posi¢dao no
mercado (FERRAZ; DE PAULA; KUPFER, 2020). Dessa forma, visando se tornarem
competitivas, as firmas, nesta perspectiva, sdo organizagdes que aprendem e inscrevem esse

aprendizado em rotinas. Assim, o aprendizado ¢ um mecanismo de aquisi¢cdo de conhecimento,
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o qual esta incorporado em rotinas que expressam a identidade da firma, o que ela sabe, as
capacitagoes e regras de decisdo que possui em cada momento (QUEIROZ, 2006).

Helfat (2018) destaca que as rotinas organizacionais desempenham um papel critico
na analise evolucionaria do comportamento da empresa em busca de lucro, e sdo os blocos de
constru¢ao do comportamento da empresa. As rotinas organizacionais envolvem equipes que
realizam atividades especificas, € como envolvem varios individuos que interagem, as rotinas
envolvem uma divisdo de trabalho, bem como sua coordenagdo. Além disso, as rotinas ndo sao
rigidas, podendo se adaptar com flexibilidade as mudancas, e podem ter aspectos tacitos e
implicitos, tdo bem quanto codificados e explicitos.

Por outro lado, dizer que uma organizacao possui uma capacidade significa que esta é
capaz de operar um pacote de rotinas e coordena-las. Assim, uma capacidade organizacional,
como um pacote coordenado de rotinas, fornece a capacidade de realizar uma atividade para
um proposito pretendido, em conjunto com os servigos de ativos da empresa e outros fluxos de
entrada. Um processo de acumulagdo de capacidade dependente da trajetéria resulta em
capacidades e rotinas que sdo especificas da organizagao em muitos aspectos (HELFAT, 2018).

Bell e Pavitt (1993) diferenciam capacidade produtiva de capacidade tecnoldgica, em
que, segundo os autores, a capacidade produtiva incorpora os recursos usados para produzir
bens industriais em determinados niveis de eficiéncia e determinadas combinacdes de
insumos'!, enquanto as capacidades tecnologicas consistem nos recursos necessarios para gerar
e gerenciar mudangas técnicas, incluindo habilidades, conhecimento e experiéncia, e estruturas
e vinculos institucionais. Estes autores ainda identificam dois tipos de processos, a mudanga
técnica e o aprendizado tecnologico (ou acumulagdo tecnoldgica), em que, a primeira abrange
qualquer forma pela qual a nova tecnologia ¢ incorporada a capacidade produtiva das empresas
e economias, enquanto o segundo refere-se a qualquer processo pelo qual os recursos para gerar
e gerenciar mudancas técnicas (capacidades tecnoldgicas) sdo aumentados ou fortalecidos.

Enquanto isso, Cohen e Levinthal (1990) argumentam que a capacidade de uma
empresa reconhecer o valor de novas informagdes externas, assimild-las e aplica-las a fins
comerciais ¢ essencial para suas capacidades inovadoras, e denominam essa capacidade como
capacidade de absorcdo. Os autores argumentam que o desenvolvimento da capacidade de

absorcao e o desempenho inovador sdo dependentes da sua trajetoria, e a falta de investimento

' Equipamentos (tecnologia incorporada ao capital), habilidades de trabalho (know-how e experiéncia),
especificagoes de produtos e insumos e os métodos organizacionais, e sistemas utilizados (BELL; PAVITT, 1993).
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em uma area de expertise prévia pode impedir o desenvolvimento futuro de uma capacidade
técnica naquela area.

Esses autores ainda observam que o aprendizado ¢ cumulativo, e o desempenho do
aprendizado ¢ maior quando o objeto esta relacionado ao que ja € conhecido, e, como resultado,
o aprendizado ¢ mais dificil em dominios novos. A diversidade de conhecimento desempenha
um papel importante, pois facilita o processo inovador e permite que o individuo faca novas
associacdes e vinculos. A capacidade de absorcdo refere-se ndo apenas a aquisi¢do ou
assimilacdo de informacdes, mas também a capacidade da organizag¢do de explora-las. Além
disso, a capacidade de absor¢dao niao depende simplesmente da interface direta da organizagao
com o ambiente externo, depende também de transferéncias de conhecimento entre e dentro de
subunidades. Organizacdes com niveis mais elevados de capacidade de absorcao tenderdo a ser
mais proativas, explorando oportunidades no ambiente, enquanto organizagdes que tém
capacidade de absor¢do modesta tenderdo a ser reativas, buscando novas alternativas em
resposta a falha em algum critério de desempenho que nao seja definido em termos de mudanca
técnica per se (COHEN; LEVINTHAL, 1990).

Outro conceito de capacidades foi desenvolvido por Teece e Pisano (1994) e Teece
(2010). Estes autores desenvolveram o conceito de capacidades dindmicas, as quais sao
necessarias para as empresas obterem oportunidades e requisitos para competirem por meio da
inovagdo. As capacidades dindmicas envolvem a capacidade da empresa de integrar, construir
e reconfigurar recursos para abordar e moldar ambientes de negocios em rapida mudanga com
o objetivo de gerar retornos anormais, sendo criticas para a lucratividade de longo prazo. Elas
refletem a velocidade e o grau em que os recursos da empresa podem ser alinhados e realinhados
para atender as oportunidades e requisitos do ambiente de negocios. Essas capacidades devem
ser construidas. Sentir, aproveitar e transformar sdo atributos das empresas que permitem que
elas evoluam e coevoluam com o ambiente de negocios. As capacidades dindmicas exigem que
a organizacdo desenvolva conjecturas, valide-as e realinhe ativos e competéncias para novos
requisitos, permitindo que a empresa orquestre lucrativamente seus recursos, competéncias e
outros ativos, e podem ser usadas para avaliar quando e como a empresa deve se aliar a outras
empresas. As capacidades dindmicas sdo uma entrada critica para os processos de criagao (e
cocriacdo) de mercado e refletem os esforcos da empresa para moldar o mercado de forma a
permitir que o valor seja criado e capturado. Isso requer estender, modificar ou, se necessario,
reformular completamente o que a empresa estd fazendo para manter um bom ajuste com (e as

vezes transformar) o ecossistema e os mercados que a empresa ocupa (TEECE, 2010).
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Em um modelo de criagdo de capacidades, o nivel basico corresponde a capacidade de
fazer pequenas adaptagdes na producdo e assimilar a tecnologia na empresa. A intermediaria
corresponde a capacidade de fazer mudangas técnicas incrementais no design do produto, na
qualidade e nos processos de producdo, além de incluir a capacidade de pesquisar e avaliar
fontes externas de tecnologia. Ja a avancada se refere a capacidade de gerar novos produtos e
inovagdes de processo. A base de conhecimento utilizada por essas capacidades ¢ categorizada
como simples e complexa, com base nos desafios tecnolégicos envolvidos no desenvolvimento
de produtos especificos (KALE; LITTLE, 2007).

No entanto, como ressalta Queiroz (2006), os processos de aprendizado das firmas sdo
afetados pelo contexto institucional de diversos modos. Dessa forma, a teoria evoluciondria
enfatiza a relevancia dos processos coevoluciondrios, que envolvem conhecimento, empresas,
estrutura industrial e instituigoes (MALERBA; MCKELVEY, 2018). Assim, embora na
perspectiva evoluciondria o protagonista seja a empresa e o espago de atuagdo o mercado, o
Estado tem o papel de ampliar a intensidade do processo seletivo, criar instituicdes facilitadoras
do processo de geragdo e difusdo de novas tecnologias, e estimular a articulagdo e as aliancas
estratégicas para aumentar as capacitagdes empresariais em um ambiente competitivo mais
seletivo (FERRAZ; DE PAULA; KUPFER, 2020).

Nessa concepcao, a eficiéncia seletiva de um mercado ¢ constituida pela interagdo dos
agentes publicos e privados, e sofre influéncia decisiva de dois aspectos: (a) a pressao
competitiva a que estdo sujeitas as firmas no mercado em questdo, decorrente do ambiente
competitivo, e sao determinadas principalmente pela politica econdmica (comercial, regulatoria
e tecnologica). Um mercado tende a ser tdo mais eficientemente seletivo quanto maior for essa
pressdo, até algum limite superior, em que a pressdo excessiva pode inviabilizar sua
sobrevivéncia; e (b) a competitividade das firmas, que depende ndo s6 dos fatores sistémicos
pro-competitivos, mas também de suas estratégias competitivas e financeiras e de seus esfor¢os
inovativos. Por outro lado, o grau em que a competitividade se baseia em inovatividade varia
ndo s6 com o ambiente seletivo, mas também com as caracteristicas especificas de cada
industria, de forma que seria desnecessariamente restritivo reduzir o critério de competitividade
exclusivamente a inovatividade. Assim, o processo de sele¢do incide sobre as firmas, de forma
que a sobrevivéncia e 0 maior sucesso econdmico de firmas mais competitivas e/ou inovadoras
estardo indicando maior eficiéncia seletiva do mercado, enquanto a sobrevivéncia indefinida de
firmas pouco competitivas e/ou inovativas estard indicando baixa seletividade (POSSAS,

2004).
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2.2 POLITICAS PARA INOVACAO E OS DESAFIOS DA REGULACAO

Tendo em vista que, apesar das empresas serem as principais responsaveis por trazer
inovagdes para o mercado, como mencionado na Secdo 2.1, foi observado na literatura sobre
economia da inovacdo que uma série de politicas sdo responsaveis por construir um ambiente
que seja propicio ao desenvolvimento da inovacao pelas empresas. Por isso, essa se¢do aborda
algumas politicas que podem contribuir para o desenvolvimento da inovagdo em um pais.
Dentre as politicas a serem apresentadas, destaca-se o papel da regulacdo. Dentre as
possibilidades de regulagdo, serd destacada a regulagao de pregos e os desafios inerentes a ela,
visto que o preco ¢ um dos elementos-chave para recompensar a inovacao desenvolvida pela
empresa.

Ha alguns anos comecou a ganhar destaque as chamadas politicas orientadas a missao,
nas quais as inovagdes podem ser geradas a partir de demandas especificas. Tais politicas
surgem como uma forma de repensar o papel do governo e das politicas publicas, e podem ser
definidas como politicas publicas sistémicas que se baseiam no conhecimento de fronteira para
atingir objetivos especificos. Para enfrentar as missdes de inovacdo sdo necessarios
investimentos de atores privados e publicos, este Gltimo sendo mais importante nas areas
iniciais de alto risco de capital intensivo que o setor privado tende a evitar (MAZZUCATO;
PENNA, 2016).

Segundo Kattel e Mazzucato (2018), as missdes politicas sdo, por defini¢do, sobre a
direcdo dos objetivos desejados e os problemas concretos a serem resolvidos. Em resumo, as
politicas de inovacdo orientadas para a missao baseiam-se em dois pilares: (i) definir um
proposito para os investimentos publicos; e (ii) criar condi¢des para novos mercados. A politica
de inovagdo orientada para a missdo ¢ uma estrutura de politica e investimento publico que
molda o mercado que visa mudar a direcdo do sistema de inovagdo. Cada tipo de politica
orientada para a missao implica em diferentes capacidades para projetar, implementar e avaliar
missdes. Um dos principais desafios na concepgdo e implementacdo desse tipo de politica é o
contexto de governanca.

No que diz respeito a geracao e difusdo de novas tecnologias, as politicas industrial e
tecnologica superpdem-se, dando lugar ao que se denomina politica de inovacdo. A politica
industrial pode ser classificada como horizontal (pautada em medidas de alcance global) ou
vertical (desenhada para fomentar industrias ou grupos especificos de empresas) (FERRAZ;

DE PAULA; KUPFER, 2020).
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J& a politica cientifica pode ser classificada como explicita e implicita. A explicita ¢
considerada a politica oficial e constitui o conjunto de disposi¢des € normas que sdo comumente
reconhecidas como a politica cientifica de um pais, e esta expressa nas leis, regulamentos e
estatutos dos orgdos encarregados do planejamento cientifico, nos planos de desenvolvimento
etc. Enquanto a implicita ¢ a que expressa a exigéncia cientifica e tecnoldgica do projeto
nacional vigente em cada pais, e embora seja a que realmente determina o papel da ciéncia na
sociedade, ¢ muito mais dificil de identificar, porque carece de uma estrutura formal
(HERRERA, 1995, p. 7).

Segundo Erber (1992), o comportamento das empresas industriais ¢ afetado pelas
politicas monetaria e fiscal, que podem ser definidas como uma politica implicita. No sentido
inverso, o resultado dessas politicas ¢ influenciado pelo comportamento das empresas
decorrente da politica industrial. Assim, tanto as politicas explicitas como as implicitas
precisam dar conta da heterogeneidade que caracteriza o sistema industrial e que, em
consequéncia, afeta os seus resultados. Em complemento, tanto Sagasti (1973) quanto Herrera
(1995), apontam que deve haver uma coordenagdo entre as politicas explicitas e implicitas, ja
que as contradigdes existentes entre elas podem impedir o desenvolvimento de um pais, e que,
muitas vezes, as politicas implicitas podem ser até mais importantes do que as explicitas, ou
ainda irem contra os objetivos das politicas explicitas.

Assim, observa-se que as politicas implicitas e explicitas sdo de suma importancia para
o fomento a inovac¢ao, e podem ser subdivididas em politicas pelo lado da demanda ou da oferta.
As politicas de inovagdo pelo lado da demanda (por exemplo, compras publicas, encomendas
tecnoldgicas e regulacdo), especialmente por envolverem a definicdo de normas técnicas,
influenciam fortemente na dire¢do da mudanca tecnologica, e consistem em agdes publicas para
induzir inovagdes e/ou direcionamento da difusdo das inovagdes, por meio do crescimento da
demanda. Assim, diz-se que essas politicas puxam as empresas para determinadas rotas
tecnoldgicas, inovagdes ou tecnologias. Por outro lado, as pelo lado da oferta, quando
conseguem diminuir os custos dos processos de inovagdo, costumam influenciar a velocidade
dos processos de inovagdo, e costumam ser mais reconhecidas, ja que consistem basicamente
em medidas para incentivar o aumento do investimento em inovagdo das empresas, por meio
da reduc¢do do custo das atividades inovativas. Desse modo, diz-se que essas politicas empurram
as empresas para diregdes por elas estabelecidas. Além do mais, a combinagdo desses
instrumentos costuma ser mais efetiva do que seu uso isolado (BITTENCOURT; RAUEN,
2021).
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Todas as politicas mencionadas anteriormente contribuem para fortalecer a capacidade
de inovacdo das empresas em um pais. Todavia, como mencionado na Se¢do 2.1, as empresas
desenvolvem inovag¢do na intengdo de se diferenciarem das suas concorrentes. Assim, a
concorréncia entre as empresas faz com essas busquem langar novos produtos capazes de lhes
proporcionarem maiores lucros. Com isso, corre-se o risco de os pregos dos produtos
inovadores serem cada vez mais altos, e dependendo de qudo essenciais sdo esses produtos,
corre-se o risco de afetar o acesso dos consumidores a estes. Por esse motivo, alguns governos
podem optar pela elaboragdo de uma regulacdo, a qual pode controlar precos, sem que impega
a entrada de novos produtos no mercado.

Assim, a regulagdo faz parte de um conjunto de politicas publicas que tém impactos
sobre um setor ou industria, por isso, mudangas relevantes para a atividade regulatdria podem
emergir também no conjunto de politicas piblicas que afetam a produgao da industria regulada.
A criagdo de novas politicas, a readequacdo das politicas existentes e a revisdo dos objetivos
relacionados ao interesse publico, sdo transformagdes que impdem a necessidade de adaptagao
para que a acdo governamental se mantenha coordenada (SANTOS, 2012).

Pinto Junior (2002 apud SANTOS, 2012)!? enfatiza aspectos relevantes da atividade
regulatoria com base em trés tipos de relagdo: (i) regulador e outras instituigdes governamentais,
que define o desenho institucional a ser adotado; (ii) regulador e firma regulada, baseadas na
aplicagdo dos instrumentos regulatorios; (iii) regulacdo e evolugdo das estruturas de mercado,
que permite ao regulador atingir o objetivo de introducdo de pressdes competitivas. Santos
(2012) destaca o terceiro tipo de relagdo, regulagdo e estrutura de mercado, voltado as mudancas
decorrentes do desenvolvimento tecnologico e introduc¢do de inovagdes no mercado, e ressalta
que o atraso regulatorio para introducdo de novos processos e produtos no mercado regulado
pode ser considerado um dos obstaculos que a regulacdo impde as atividades de inovacao das
empresas.

Em seu papel de regulador, o governo atua para restringir a liberdade de escolha dos
agentes econdmicos por meio do seu poder de coagir. Desta forma, quando um agente
regulador, ou seja, uma agéncia responsavel por algum setor da economia, fixa uma tarifa para
um determinado servigo, restringe-se a liberdade que uma empresa tem de estabelecer o preco
pela sua atividade (especificando o pre¢o que deve ser cobrado ou restringindo a fixacao de

precos em um intervalo no qual o preco pode variar), podendo a regulacdo se estender também

120 texto ndo se encontra disponivel na internet.
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sobre quantidade produzida, nimero de empresas e qualidade ou limitar o lucro de uma
industria (VISCUSI; HARRINGTON JR; VERNON, 2005; PINTO JR; FIANI, 2020).

Existem varias formas de regulagdo conhecidas, algumas delas voltadas aos pregos,
dentre essas, pode-se citar: (i) a regulacdo por taxa de retorno, em que o regulador arbitra tarifas
para cada tipo de produto ou servico, visando garantir para a firma regulada uma taxa de retorno
considerada adequada; (ii) regra do componente de preco eficiente, para problemas de
interconexao ou quando existe a necessidade da empresa utilizar a infraestrutura de uma rival;
(ii1) regulacao de monopolio multiproduto, também chamada de regra de Ramsey, onde os
precos sdo estabelecidos para minimizar as perdas dos consumidores, resultantes da
necessidade do monopolista de cobrir seus custos totais e, por ser um monopo6lio natural, ndo
poder igualar os pregos aos custos marginais; (iv) tarifa em duas partes, calculada por uma taxa
fixa para o rendimento total, que ¢ independente da venda do produto ou servigo, € um prego
por unidade do servigo efetivamente usado; e (v) preco-teto (PINTO JR; FIANI, 2020).

O critério do prego-teto, ou price-cap, ¢ considerado uma das inovacdes em regulagdo
econdmica de mais rapida difusdo. Na sua versdo inglesa, ele ¢ batizado como “indice de prego
de varejo menos X’ (IPV-X), sendo X o fator de produtividade da industria. O sistema consiste
em estabelecer um limite superior para a industria regulada aumentar seus pregos, o qual pode
ser estabelecido para cada prego individualmente ou para a média dos precos (PINTO JR;
FIANI, 2020). A escolha adequada do fator X ¢ fundamental para a viabilidade a longo prazo
da regulacdo do prego-teto. Se o fator X for pequeno demais, a empresa regulada obtera lucros
excessivos e, assim, pode comprometer o regime regulatdrio. Se o fator X for muito grande, a
integridade financeira da empresa pode ser ameacada. A regulagdo do preco-teto visa assim
replicar as forgas competitivas do mercado, que, como visto, pode variar dependendo da
abordagem que a analisa, obrigando as empresas a obter ganhos de produtividade e repassa-los
aos clientes na forma de pregos mais baixos (BERNSTEIN; SAPPINGTON, 2000).

Em comparagdo com outros métodos regulatérios, os defensores apontam como
vantagens do prego-teto: (i) atinge exclusivamente os servicos em que a empresa regulada atua
como monopolista; (ii) como toda redugdo de custos ¢ apropriada pela empresa, espera-se que
ele estimule a eficiéncia produtiva e promova a inovag¢do em funcdo dos ganhos de eficiéncia
obtidos; (iii) o custo do aparato regulatorio seria baixo; e, (iv) ¢ menos sujeito ao risco de ser
manipulado pela empresa regulada. Por outro lado, um dos problemas deste modelo se refere
ao investimento, em que, visando aumentar a taxa de lucro quando ha um teto de receita, a

empresa pode reduzir a base de capital sobre a qual a taxa ¢ calculada, e, em consequéncia disto,
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levar ao subinvestimento, podendo desestimular assim a inovacdo. Todavia, espera-se que este
modelo atue favoravelmente nos setores sujeitos a rapida inovacdo tecnoldgica, onde os
incentivos a modernizacao e eficiéncia sdo mais fortes (PINTO JR; FIANI, 2020).

Como apontam Espin, Rovira e Labry (2011), um sistema 6timo de regulacdo de
precos deve estar alinhado com os objetivos de politica previamente acordados, ser capaz de
promover acessibilidade, sustentabilidade financeira e qualidade do produto, assim como
melhorar a inovacgao, a disponibilidade e a producdo doméstica, e ser direcionada para atingir
precos mais baixos do que aqueles que de outra forma prevaleceriam. A regula¢do de pregos
deve ainda ser facil, objetiva, transparente, previsivel e ndo muito cara para administrar. Caso
o resultado da regulacdo seja dificil de prever, os fornecedores serdo forgados a tomar decisdes
com maior incerteza, o que significa que terdo menos probabilidade de realizar investimentos.

Se guiando pelo conceito de capacidade dindmica exposto anteriormente, o estudo de
Santos (2012), inverte o raciocinio de Teece e Pisano (1994), concluindo que ndo sdo as
empresas que se adaptam as mudangas do ambiente externo e reconfiguram suas competéncias
para alavancar sua competitividade, pelo contrario, elas sdo o elemento de mudanga. Apesar do
mencionado pela autora, cabe ressaltar que, embora a unidade de analise, na perspectiva
evoluciondria, seja a empresa, as condi¢cdes ambientais sdo decisivas. A intera¢do, ao longo do
tempo, entre as estratégias competitivas das empresas e as estruturas de mercado preexistentes
gera uma dinamica industrial, pela qual a configuragdo de uma industria, em termos de produtos
e processos utilizados ou de participacdes no mercado das empresas, vai se transformando ao
longo do tempo. Assim, as estruturas de mercado sdo relevantes, mas ndo algo unico nem
imutavel. Tanto podem condicionar, com maior ou menor intensidade, as condutas competitivas
e as estratégias empresariais, como podem ser por estas modificadas, de forma deliberada ou
profunda. Em outras palavras, essas estruturas sao em grande medida endogenas ao processo
competitivo, e sua evolugdo deve ser vista no contexto da interacdo dindmica entre estratégia
empresarial e estrutura de mercado (POSSAS, 2020). Ou seja, nesta Tese, considera-se que as
mudancas podem ocorrer nos dois sentidos.

Assim, segundo Santos (2012), pode-se afirmar que a adaptacdo regulatoria ¢ uma
importante capacitagdo quando se considera a complexa rede de politicas publicas na qual a
regulacdo econOmica se insere, considerando a relevancia da regulagdo na estrutura de
incentivos que afeta o desempenho das empresas. Portanto, ¢ fundamental que o regulador seja
capaz de acompanhar as mudangas que emergem de novas politicas publicas e da dindmica

tecnoldgica e industrial do setor regulado. Ressalta-se que Santos (2012) usa o conceito na
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perspectiva do regulador, ou seja, da adaptagdo do regulador ao processo de inovacao, em que
seu principal papel ¢ ndo atrapalhar a inovagdo realizada pela empresa, assim como sera

proposto nesta Tese para a regulacdo de pregos de medicamentos estabelecida pela CMED.

2.3 REGULACAO E DEFINICAO DO PRECO DE MEDICAMENTOS NOVOS!3

Nesta sec¢do, busca-se conciliar a teoria sobre regulacdo com a pratica desta na
industria farmacéutica.

A industria farmacéutica possui particularidades no tocante a estratégia de precos, nos
esforcos de propaganda e marketing, na definicdo das atividades de P&D e de patentes que
podem variar de um pais para outro (HASENCLEVER et al., 2010).

Um exemplo dessas particularidades diz respeito a regulagdo dos mercados
farmacéuticos, a qual pode ocorrer por meio de duas oticas: (i) a da oferta, visando minorar os
problemas decorrentes do funcionamento do mercado, com efeitos indiretos sobre os precos,
ou por meio de politicas ativas sobre precos ou margens de lucro, atuando de forma direta na
reducdo dos pregos; e (ii) a da demanda, que visa fortalecer o poder de barganha do comprador
(HASENCLEVER, 2002). Nesta Tese o foco estd na regulacdo de pregos pela otica da oferta.

Além disso, a regulacdo de pregos pode variar de acordo com a motivagdo para sua
implementagdo em cada pais. Nos paises em que uma parte substancial da populacdo ¢ coberta
por esquemas de seguro satide ou em que os medicamentos sdo fornecidos pelo governo, a
regulacdo de pregos ¢é parte da estratégia de contengdo de gastos, enquanto nos paises em que
os consumidores arcam com a maior parte das despesas, a regulacdo de precos ¢ tida como uma
forma de ampliar o acesso a medicamentos (HASENCLEVER, 2002). No caso do Brasil, tem-
se os dois tipos, medicamentos sendo fornecidos pelo governo e desembolso direto pelos
consumidores, acentuando a necessidade de regulacdo de precos.

Da mesma forma, o numero e o tipo de compradores nesta indistria estdo fortemente
ligados aos esquemas de financiamento e de distribui¢do de medicamentos. A realizacdo da
compra, seja por governos ou por seguradoras de saude, como um unico grande comprador, da
origem a formagdo de grandes monopsdnios, com grande possibilidade de negociacao de pregos

(poder de barganha), isto tende a ocorrer em maior parte nos paises desenvolvidos. Todavia,

13 Uma primeira versdo dos resultados apresentados nesta se¢fo ¢ nas se¢des 2.4 ¢ 6.2 foi elaborada para o I Prémio
SEAE de Artigos em Advocacia da Concorréncia e Regulagdo Econdomica - Categoria 1: Advocacia da
concorréncia, Escola Nacional de Administragdo Publica (Enap), ficando em primeiro lugar. O artigo completo
estd publicado em: https://repositorio.enap.gov.br/handle/1/7248.
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esse poder de barganha, em relagdo aos produtores, tende a ser quase inexistente nos paises em
que as despesas com medicamentos ocorrem, em sua maioria, por desembolso direto, que € o
caso nos paises menos desenvolvidos (HASENCLEVER et al., 2010).

Assim, pelo lado da oferta, a regulacdio pode assumir as seguintes formas:
acompanhamento dos pregos; fixagdo de precos baseada em custos/rentabilidade ou
considerando variagdes nas quantidades comercializadas; fixacdo de precos menores para a
entrada de medicamentos genéricos ou similares; fixa¢ao de pregos de referéncia por categoria
terapéutica ou por comparagdo internacional, e, congelamento de pregos reais
(HASENCLEVER, 2002).

Todavia, a aplicacdo destes diferentes tipos de regulacdo de pregos pode variar de
acordo com o objetivo pretendido ou do mercado que se pretende regular. Assim, observa-se
que algumas politicas s3o mais apropriadas para medicamentos novos sob patente — como a
precificagcdo/preco de referéncia externa (PRE), enquanto outras, como a precificacdo/preco de
referéncia interna (PRI), tendem a ser mais especificas aos medicamentos genéricos e similares.
Alguns paises optam ainda por utilizar um sistema de pregos de referéncia para reembolso
(PRR). No caso do PRE, os métodos para calcular os precos podem levar em conta, por
exemplo: (i) a escolha dos paises de referéncia, que podem ser paises préximos ou com sistemas
de saude similares; (ii) o preco atual ou no langamento nos paises de referéncia; e (iii) o0 menor
preco, a média simples ou a média ponderada do preco nos paises de referéncia (MIRANDA;
PARANHOS; HASENCLEVER, 2021b). O Quadro 1 resume os principais tipos de regulacao

de pregos de medicamentos observados em diversos paises.

Quadro 1 — Tipos mais comuns de regulacio de precos de medicamentos

Regulacio Metodologia
Vinculacio de Precos dos medicamentos genéricos sdo determinados em uma porcentagem abaixo do
precos dos genéricos | preco do medicamento de referéncia
PRI Utiliza precos de produtos idénticos ou similares no pais ao definir um precgo

Pratica de usar o prego de um medicamento em um ou varios paises para obter um

preco de referéncia com o objetivo de definir ou negociar o prego em determinado pais

Implica em agrupar produtos idénticos ou similares nos chamados grupos de

PRR referéncia, determinando um valor maximo de reembolso a ser coberto por terceiros.
O paciente paga apenas a diferenca entre o PRR ¢ o pre¢o na farmdcia

Fonte: Adaptado de Miranda, Paranhos e Hasenclever (2021b).

PRE

Deste modo, nesta se¢do sdo apresentados alguns modelos tedricos que tratam sobre a
defini¢do de precos de medicamentos novos e como algumas regulagdes nacionais abordam a
questdo da incorporacdo e defini¢do de precos de medicamentos novos. Cabe ressaltar que

alguns paises, sobretudo os europeus, s6 regulam o preco de medicamentos que serdo
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incorporados aos seus sistemas de satde!* e, em sua maioria, buscam discutir a questio do
custo-beneficio do medicamento novo em contraponto aos ja existentes no mercado. Em tais
discussdes, avalia-se o quao inovador ¢ o produto e se este merece ser incorporado, ou seja, se
vale a pena pagar mais pela inovagdo desenvolvida.

No caso do Brasil, com exce¢do dos medicamentos isentos de prescrigdo médica
(MIP), fitoterapicos e anestésicos locais injetdveis de uso odontoldgico, todos os pregos sao
regulados, seja para comercializagdo direta ao consumidor ou para fornecimento ao sistema de
saude publico. Por fim, ressalta-se que as contribui¢des apresentadas sobre os paises analisados

neste Capitulo se limitam as informagdes encontradas nos artigos revisados.

2.3.1. Modelos tedricos para definicio de precos de medicamentos novos

Nesta subse¢do sdo apresentados alguns modelos teoricos encontrados na literatura
que abordam a defini¢do de precos de medicamentos novos, sendo observado que ha diferentes
modelos para determinar os precos de medicamentos novos, como, por exemplo, esquemas de
VBP com ou sem compartilhamento de risco e andlises de custo-efetividade. Os diferentes
artigos apresentados nesta subsec¢do destacam as vantagens e desvantagens dessas diferentes
metodologias.

Muitos governos tém se voltado para a utilizacdo de modelos baseados no valor de uso
para precificar os medicamentos novos. Os esquemas baseados em valor visam reduzir a
incerteza no processo de listagem, estabelecendo um prego que estd diretamente relacionado a
eficacia do medicamento, ou seja, os pregos sdo determinados com base no beneficio esperado
do medicamento para o paciente € ndo com base no custo de produgdo'® (LEVAGGI, 2014).
Assim, a precificagdo baseada em valor (VBP, sigla em inglés para value-based pricing) deve
garantir que as tecnologias sejam recomendadas para incorporagao apenas quando os beneficios

excedem as perdas. A aplicacdo do VBP implica uma tendéncia a ndo aceitar pregos elevados

'4 No Brasil, a decisdo de incorporagio de tecnologia em satide no Sistema Unico de Satde (SUS) é realizada pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), criada pela Lei n°
12.401/2011. O objetivo da Conitec é “assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢des relativas a incorporagao,
exclusdo ou alteragdo de tecnologias em satide pelo SUS, bem como na constituigdo ou alteragdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica”. Para a analise, a Conitec leva em “consideracao aspectos como eficacia,
acuracia, efetividade e a seguranga da tecnologia, além da avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja existentes”. O produto a ser avaliado para a incorporagdo deve possuir registro
na Anvisa (CONITEC, 2015).

15O regulador identifica a disposi¢do maxima a pagar por uma unidade de custo-efetividade e cada medicamento
¢ precificado de acordo com o nivel de custo-efetividade esperado derivado de ensaios clinicos (LEVAGGI, 2014).
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para tecnologias que ndo possuam valor suficiente em comparagdo com as alternativas
existentes (SANTOS et al., 2019).

Alternativamente, a avaliagdo da tecnologia em satde e as andlises de custo-
efetividade se apresentam como métodos mais conhecidos para alcangar a eficiéncia em saude.
Andlises de custo-efetividade!® podem ser utilizadas pelos governos para priorizar a
incorporagdo de medicamentos, em que, para serem incorporados ao sistema de saude e
justificarem o investimento em P&D, os medicamentos novos precisam apresentar beneficios!’
incrementais significativos para justificar a diferenga de preco ou, se forem menos eficazes,
devem propor um desconto no preco que compense isso (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS,
2011).

Um primeiro modelo ¢ apresentado por Santos et al. (2019), os quais sugerem que, por
meio do prego-limite, o pre¢co de uma tecnologia ¢ definido com o valor méximo possivel para
que o produto seja econdomico quando comparado com um limite de custo-efetividade definido.
Todavia, espera-se que os produtores adotem um comportamento estratégico e definam precos-
limite para maximizar seus lucros'®. Além disso, a disposi¢do a pagar do sistema por um
medicamento que inicia uma nova classe terapéutica tende a ser maior, € medicamentos que
incluem pacientes ndo tratados anteriormente, facilitam a administragdo ou melhoram a adesao
podem merecer um melhor retorno sobre o investimento. Assim, os modelos de avaliagdes
econdmicas da saude'® podem ser usados para induzir pregos aceitaveis para novas tecnologias
por meio do preco-limite. Desse modo, para que uma tecnologia substituta seja listada, o custo
do tratamento associado a ela deve ser menor do que o custo do tratamento da tecnologia
incumbente adicionado a diferenca de eficacia avaliada no limite.

Ainda discutindo formas de se definir o preco de um medicamento novo, Camejo,
Mcgrath e Herings (2011) demonstram que um limite arbitrario geral pode impedir uma P&D

potencialmente mais eficiente, bloqueando a trajetéria da inovagdo e fazendo com que a

16 Ou seja, comparar a efetividade clinica € os custos de uma nova tecnologia com os substitutos proximos
disponiveis no mercado (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).

17 A inovagdo em produtos farmacéuticos estd frequentemente associada a beneficios derivados de caracteristicas
inovadoras de produtos que podem ndo ser necessariamente capturados em ensaios clinicos (CAMEJO;
MCGRATH; HERINGS, 2011).

18 Por exemplo, nos EUA, novas moléculas que ndo apresentam vantagem significativa sobre medicamentos mais
antigos da mesma classe tendem a ser comercializados a pregos mais baixos, ¢ medicamentos com vantagem
terapéutica entram no mercado a pregos mais elevados, confirmando a existéncia de uma relagdo entre o beneficio
clinico e o preco dos medicamentos. Ja o Brasil, por exemplo, ndo tem um limite explicito de custo-efetividade
para apoiar uma recomendacdo (SANTOS et al., 2019).

1% O resultado de uma anélise de custo-efetividade é geralmente avaliado por meio da relagdo custo-efetividade
(custo total dividido pela efetividade total) e a relagdo custo-efetividade incremental (diferenca no custo total
dividido pela diferenga na eficacia total entre as alternativas terap€uticas). Assim, o preco das tecnologias
substitutas deve ser limitado pela relagdo custo-efetividade da tecnologia existente (SANTOS et al., 2019).
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efetividade clinica acessivel possa ser perdida, j4 que o investimento pode ser retirado antes
que o ponto ideal da inovagdo seja alcangado®’. Assim, segundo os autores, um limite geral de
corte de custo-efetividade pode ndo ser suficiente para direcionar a inovagdo e pode se tornar
uma fonte de ineficiéncia no processo geral de P&D. Dentro da estrutura de custo-efetividade,
o limite deve ndo apenas refletir o custo de oportunidade da tecnologia substituida, mas também
o potencial para inovacdo futura da area da doenca em questdo. Assim, os autores concluem
que as caracteristicas especificas da doenga s3o uma consideracdo adicional nas regras de
decisdo de custo-efetividade.

No mesmo sentido, Garattini, Cornago e De Compadri (2007) sugerem que uma
solucdo razoavel para recompensar a inovagdo real seria admitir um pre¢o premium para
medicamentos muito inovadores com base em sua rela¢do custo-efetividade?' estimada e
medicamentos novos com modesta melhora poderiam ser agrupados em clusters terapéuticos e
submetidos a um prego de referéncia comum??. Segundo os autores, essa “abordagem dupla”
poderia ser um meio-termo sensato para restringir as despesas farmacéuticas e recompensar as
empresas que investem em pesquisa basica de alto risco, embora grande parte da pesquisa
basica seja desenvolvida por universidades e centros de pesquisa.

Alternativamente, Levaggi (2014) buscou determinar um trade-off ideal entre os
incentivos a inovagdo, prote¢ao ao consumidor e custo-beneficio. Com o modelo proposto, o
autor observou que os esquemas de VBP podem melhorar o bem-estar total apenas se forem
usados como uma alternativa a listagem, podendo ainda converter os beneficios da introducao
de medicamentos novos em lucro para a indistria. Por isso, ele sugere que seja introduzido um
esquema de compartilhamento de risco quando os precos sdo definidos usando um esquema de
VBP. O autor argumenta que esquemas de VBP com compartilhamento de risco®® sdo
instrumentos superiores, mas a distribui¢do dos beneficios entre os consumidores e a industria
depende do desconto que deve ser pago se o medicamento ndo atingir uma meta de eficacia
especifica. Por fim, o autor destaca que as implicagdes de longo prazo desses instrumentos

devem ser estudadas.

20 Em geral, varios candidatos a medicamentos sdo desenvolvidos a0 mesmo tempo competindo por recursos de
investimento disponiveis. Desse modo, se um medicamento ndo tiver os atributos necessarios, o projeto pode ser
abandonado para evitar os custos de realizacdo de testes clinicos e os fundos sdo desviados para candidatos com
maior chance de sucesso (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).

21 Como ¢ feito na Bélgica e na Holanda (GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007).

22 O qual poderia levar em consideragio os pregos praticados no mercado nacional de produtos com efeitos
terapéuticos semelhantes (GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007).

23 A industria paga uma parte do prego por meio de descontos se a eficacia ex post cair abaixo de um limite
especifico, ou se a quantidade vendida for muito alta, ou seja, o preco do medicamento pode ser reduzido ex post
se o custo efetivo real cair abaixo do nivel esperado (LEVAGGI, 2014).
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O VBP baseia-se no principio de que os precos devem refletir o beneficio adicional do
medicamento e ser capaz de recompensar a inovacao bem-sucedida, criando incentivos para
mais P&D. Para definir e quantificar o valor terapéutico do medicamento, evidéncias clinicas e
econdmicas sdo geradas, coletadas, sintetizadas, analisadas e avaliadas. As duas principais
escolas de VBP diferem no que diz respeito ao foco da avaliacdao de tecnologia em satde: (i)
estabelecer o nivel de beneficio clinico adicional; ou (ii) considerar também as evidéncias
economicas usando a analise de custo-efetividade (MORENO; EPSTEIN, 2019).

A implementagdo de um modelo de VBP foi amplamente discutida no Reino Unido, e
os debates a respeito do relatério do Office of Fair Trading (OFT) sobre o Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS) trazem alguns pontos que merecem aten¢do. O relatério
argumentou que o VBP seria muito mais eficaz do que o PPRS que vigorava no momento da
elaborago do relatorio, proporcionando eficiéncia de curto e longo prazo?*, fornecendo custo-
beneficio para o National Health Service (NHS) e dando as empresas os incentivos certos para
investir em medicamentos (CLAXTON, 2007; THORNTON, 2007). Segundo o relatério, os
controles de lucros e pre¢os do PPRS ndo levavam em consideragdo o valor®® para os pacientes,
focando nos insumos e ndo nos resultados, prejudicando assim a eficiéncia estatica e dindmica.
Algumas das principais caracteristicas do modelo de VBP proposto sdo: todas as novas
substancias ativas seriam avaliadas ex ante por meio de um processo de avaliacdo acelerado; o
estoque existente de medicamentos seria avaliado em uma base continua por meio de analises
ex post; e contratos de compartilhamento de risco poderiam ser acordados em principio se nao
houvesse informagdes suficientes para avaliar a relagdo custo-efetividade (THORNTON,
2007).

Além disso, como ressalta Claxton (2007), o VBP poderia levar a precos mais altos
para alguns produtos e envolveria uma realocacdo de receita de produtos menos valiosos para
aqueles que s3o mais valiosos, podendo reduzir ainda o preco de medicamentos sem evidéncia
de beneficio adicional. No mesmo sentido, Thornton (2007) argumenta que o sistema
recomendado forneceria fortes incentivos para inovagdo incremental e o equilibrio certo de

recompensas para produtos pioneiros e subsequentes, com as empresas podendo obter retornos

24 Desse modo, como aponta Claxton (2007), as principais expectativas s3o que, no curto prazo, as tecnologias
serdo adotadas apenas se forem custo-efetivas, e, no longo prazo, os VBP fornecerdo um sinal claro e incentivos
para investir no desenvolvimento de tecnologias com maior probabilidade de demonstrar sua relagdo custo-
efetividade.

%5 Segundo Thornton (2007), os controles de lucro ndo levavam em conta o valor dos produtos, assim a
lucratividade méxima permitida para uma empresa que produz medicamentos de alto valor ndo ¢ diferente daquela
para uma empresa menos inovadora.
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elevados por demonstrar beneficios em subgrupos e indicagdes definidas. Além disso, foi
proposto o uso de comparadores genéricos na avaliagdo de custo-efetividade para fins de VBP.
Por isso, o autor afirma que, para ser eficaz, o VBP deve ser baseado em informagdes robustas,
e, nos casos em que nao for possivel demonstrar o valor do medicamento no seu langamento, o
relatério recomenda andlises ex post de custo-efetividade e a possibilidade de estabelecer

contratos de compartilhamento de risco.

2.3.2. Regulacdes de precos com foco em inovacio em paises desenvolvidos

Como ressaltam Garattini, Cornago e De Compadri (2007), apesar das diferengas entre
os paises, 0s seus problemas estdo se tornando cada vez mais semelhantes, e a avaliacdo da
inovacdo terapéutica tem se tornado uma questdo crucial. Por isso, nesta subsecdo sdo
apresentados alguns modelos regulatdrios colocados em pratica por paises desenvolvidos, em
sua maioria europeus, apresentando como estes paises tratam a questdo dos medicamentos
novos em suas regulacdes de precos. Todavia, cabe ressaltar que a maioria dos paises
analisados, implementa apenas a regulagdo de reembolso, como ja mencionado.

Na Australia, a regulacdo de pregos imposta pelo Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS), em seu processo de listagem, exige que os fabricantes recebam aprovacao de qualidade,
seguranga e eficacia, além da avaliacdo de custo-efetividade e a aprovacao do Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC), que ¢ utilizada pela Pharmaceutical Benefits Pricing
Authority para avaliar o preco solicitado pelo fabricante e comparar a um preco de referéncia
internacional®®. Ao defender pregos mais altos para produtos inovadores, as empresas devem
demonstrar uma relagdo custo-efetividade incremental aceitavel’’” ¢ o PBS ndo lista
medicamentos cuja eficdcia comparativa seja baixa em rela¢do ao seu custo. O Acordo de Livre
Comércio entre EUA e Australia (AUSFTA, sigla em inglés para Australia United States Free
Trade Agreement) incluiu medidas e negociagdes que visavam mudar a regulacido de pregos
australiano, argumentando que tais mudangas seriam necessarias para corrigir a desvalorizagao
da inova¢do de medicamentos e estimular mais inovagdo e desenvolvimento da industria. Ha

evidéncias de que o AUSFTA estava impondo o principio da inovagdo ao PBS, com iniciativas

26 A legislagdo exige que o PBAC baseie sua recomendagdo em uma comparagdo fArmaco-econdmica da
“efetividade e custo de um medicamento proposto para listagem em relagdo a uma alternativa da classe terapéutica
relevante”. Se o produto proposto for “substancialmente mais caro” do que o comparador, ele ndo sera
recomendado, a menos que fornega uma melhoria significativa na eficacia ou seguranga em relagdo as terapias
disponiveis (DORAN; HENRY, 2008).
27 Ou seja, o custo adicional para um efeito benéfico adicional ou quality-adjusted life year (QALY) ganhos
(DORAN; HENRY, 2008).
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do governo visando modificar o sistema de precos de referéncia para recompensar a inovagao®®,
e se afastando das abordagens baseadas em evidéncias (DORAN; HENRY, 2008).

Na Bélgica, a regulacdo de pregos se aplica a produtos com prescricdo médica que
buscam admissao para reembolso. O Ministério da Economia define o pre¢o maximo (PM) em
até 90 dias, levando em conta: (i) prego-fabrica (PF) em outros paises europeus, (ii) precos de
produtos similares no pais, (iii) despesas gerais e administrativas e (iv) investimentos em P&D.
Desde 2002, o fabricante deve apresentar um estudo farmaco-econdomico, que inclui
informagdes sobre custos totais, efetividade, relacdo custo-efetividade e populacio-alvo, caso
seja solicitada a inclusdo como um medicamento com aumento do valor terapéutico
(GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007).

O governo canadense havia anunciado regulacdes para reduzir os precos dos
medicamentos patenteados, que poderiam economizar cerca de US$ 10 bilhdes para os
canadenses ao longo de uma década. As mudangas propostas constituem a maior reforma do
regime de precos de medicamentos do Canada desde 1987. Sob as novas regras, o Canada
mudari a lista de paises com os quais o Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) ird
comparar os precos, excluindo os EUA e a Suiga, onde os precos sdo mais altos. Também
permitira que a agéncia considere a relagao custo-efetividade de medicamentos novos e forgara
as empresas a divulgarem os descontos que praticam de forma confidencial com outros paises.
As novas caracteristicas da regulacdo, que leva em conta a relacdo custo-efetividade dos
medicamentos € seu impacto nos orcamentos governamentais, aplicam-se apenas aos
medicamentos aprovados pela Health Canada depois que as regras forem publicadas. As
mudangas na lista de paises de comparag¢ao podem afetar os precos de alguns medicamentos ja
existentes no mercado (REUTERS, 2019).

A regulagdo de pregos na Franga € feita por meio de contratos governamentais para a
compra de medicamentos novos a um prego que reflita seu valor terapéutico adicionado®. Os
precos sdo fixados pelo Comité Economique des Produits de la Santé (CEPS) conforme a
melhoria na classificacdo de beneficios médicos — ou seja, pelo seu valor terapéutico adicionado

(ASMR, da sigla em francés para Amélioration du service medical rendu)*®, avaliada pela

28 As mudangas sugerem a criagdo de uma nova categoria para medicamentos novos, em que os medicamentos
desta nova categoria possuiriam pre¢os mais elevados, embora possam nio oferecer maior beneficio clinico em
comparag¢ao com os tratamentos alternativos estabelecidos (DORAN; HENRY, 2008).

2% Uma caracteristica distintiva do inovador sistema francés de regulacio de precos de medicamentos ¢é que ele se
baseia em duas abordagens para avaliar o valor agregado pelos medicamentos, a saber, o custo por QALY ganho
e a classificagio ASMR (CLEMENT; RAIMOND, 2019).

30" As classificagdes sio ASMR I: progresso principal; ASMR II: progresso importante; ASMR III: progresso
moderado; ASMR IV: pequenos progressos; ASMR V: sem progresso (RODWIN, 2020).
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Commission de la Transparence (CT). Para os medicamentos reembolsados, a CT avalia o valor
terapéutico do medicamento e o classifica numa escala de um a cinco indicando seu ASMR3!,

Poucos medicamentos recebem pontuagdes ASMR 1, 11 ou 11132

, 0 que permite pre¢os mais
altos®3. Por sua vez, os precos dos medicamentos ASMR TV ndo devem exceder os do seu
comparador ¢ dos ASMR V recebem pregos 5% a 10% mais baixos do que os do seu
comparador. Os precos ndo devem exceder os do Reino Unido e da Alemanha e devem estar
em linha com os da Itdlia e da Espanha. O CEPS pode ainda rever os precos caso os paises de
referéncia alterem os seus pregos®*. O CEPS deve responder no prazo de 15 dias, caso contrario,
o0 prego ¢ aceito tacitamente pelos proximos cinco anos. Ademais, quando medicamentos novos
sdo langados “as pressas” e a CT carece de evidéncias de uma classificagdo ASMR confiavel,
o CEPS pode usar um contrato de desempenho sobre o qual o fabricante reembolsa uma parte
do preco se o medicamento ndo produzir os resultados clinicos especificados. Usando
autorizacdo temporaria de uso, as empresas definem os pregos dos medicamentos qualificados
e reembolsam ao National Health Insurance a diferenga entre o prego inicial e o prego
negociado posteriormente pelo CEPS (GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007;
RODWIN, 2020).

Desde 2004, na Itdlia, a responsabilidade pelo preco e reembolso cabe a Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA). Em particular, a responsabilidade pelas negociagdes foi assumida
pela Commissione Prezzi e Rimborsi, uma vez que a eficacia foi avaliada pela Commissione
Tecnica e Scientifica. As negociagdes para obter um PF e acesso ao reembolso concentram-se
em quatro areas principais: (i) pregos em outros paises da Unido Europeia (UE), (ii) precos de
produtos semelhantes no pais, (iii) previsdes de mercado e (iv) relagdo custo-efetividade. Em
2001, o Governo introduziu um prego premium para medicamentos novos, buscando tornar o

pais atraente para investimentos industriais em P&D. O orgamento (originalmente 0,1% das

3l Determina se o medicamento ¢ mais eficaz do que terapias comparaveis, tem menos efeitos indesejaveis ou
riscos, ou tem diferengas na mortalidade, morbidade e desfechos substitutos (se clinicamente significativos)
(RODWIN, 2020).

32 0 CEPS ainda recebe, desde 2001, da Comissdo de Avaliagdo Econdmica e Saude Publica avaliagdes de custo-
efetividade para medicamentos ASMR 1 a III, mas estas ndo parecem afetar os pregos (RODWIN, 2020).

33 De 2009 a 2016, a CT avaliou em média 175,5 medicamentos novos por ano. Apenas 1,37 foram classificados
como ASMR 1I; 3,25 foram classificados ASMR II; 8 foram classificados ASMR III. A maioria tinha baixo valor
agregado: 50,5 foram classificados como ASMR IV e 88,5 foram classificados como ASMR V (RODWIN, 2020).
3* O CEPS emprega politicas de coeréncia (medicamentos da mesma classe terapéutica devem ter pregos
consistentes) e convergéncia (sustenta que, com o tempo, os precos dos medicamentos de alto custo em uma classe
terapéutica devem se mover em dire¢do aos de menor preco) para baixar os precos (RODWIN, 2020).

35 0 orgamento foi restrito a 10,2 milhdes de euros para 2003. Apesar disso, segundo os autores, o esquema de
preco premium poderia ndo ser suficiente para aumentar os investimentos em P&D na Italia, dado que a negligéncia
no investimento em pesquisa na Italia ndo envolve apenas o setor farmacéutico (GHISLANDI; KRULICHOVA;
GARATTINI, 2005).
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despesas farmacéuticas totais) deveria ter sido distribuido entre os fabricantes de medicamentos
novos recém-aprovados que investem em P&D na Itdlia. No entanto, ndo havia sido
reconhecido nenhum preco premium até 2007. Os estudos fairmaco-econdmicos, embora nao
sejam explicitamente obrigatérios, devem ser um dos principais pontos de discussdo durante as
negociacdes de precos de medicamentos novos. A AIFA ainda ndo havia estabelecido diretrizes
sobre como conduzir as avaliagdes econdmicas, sendo os estudos deixados ao critério das
empresas (GHISLANDI; KRULICHOVA; GARATTINI, 2005; GARATTINI; CORNAGO;
DE COMPADRI, 2007).

Ap6s a discussao realizada em decorréncia do relatorio do OFT, mencionado na Se¢do
2.3.1, o Reino Unido implementou, no PPRS de 2009, os chamados Pregos Flexiveis e os
Esquemas de Acesso do Paciente (PASs, sigla em inglés para Patient Access Schemes), e levou
2936

ao estabelecimento de um mecanismo de “passe de inovagao

National Institute for Clinical Excellence (NICE) (TOWSE, 2010). O PPRS de 2009 foi

a ser administrado pelo

modificado em 2014°7 e, posteriormente, substituido pelo esquema voluntario para precos e
acesso a medicamentos de marca de 2019, que ficara em vigor até 2023. O esquema voluntério
visa: (i) melhorar o acesso a medicamentos, fazendo com que os medicamentos de melhor valor
e mais eficazes sejam usados mais rapidamente; (ii) manter os gastos com medicamentos de
marca acessivel para o NHS por meio de um limite no crescimento das vendas de marca; e (iii)

apoiar a inovagdo € uma industria de ciéncias da vida de sucesso no Reino Unido?8.

2.3.3. Regulacées de precos em paises latino-americanos e outros paises em

desenvolvimento

Esta subsecdo apresenta alguns exemplos de regulagdes de pregos implementadas em
paises latino-americanos e outros paises em desenvolvimento (PED). Porém, como mencionado
em Ali e Yahia (2012), Kaplan et al. (2016) e Miranda (2020), hd uma escassez de estudos que
investigam como os governos dos PED regulam os precos dos medicamentos. No que diz

respeito a regulacdes voltadas aos medicamentos novos, a maioria desses paises regula apenas

36 Por meio dele, um pequeno nimero de medicamentos novos com evidéncia de eficécia inicial limitada, mas
muito positiva, seria usado pelo NHS enquanto um programa de coleta de evidéncias ocorre para facilitar uma
avaliacdo do NICE até trés anos apos o langamento (TOWSE, 2010).

37 Pharmaceutical price regulation scheme 2014. Disponivel em:
https://www.gov.uk/government/publications/pharmaceutical-price-regulation-scheme-2014

3 Voluntary  scheme  for  branded  medicines  pricing and  access.  Disponivel em:
https://www.gov.uk/government/publications/voluntary-scheme-for-branded-medicines-pricing-and-access
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os precos dos medicamentos patenteados, ou seja, considera-se que a regulagdo ¢ necessaria
apenas quando hé presenca de patentes.

A Argentina, em 2002, por meio do decreto n® 486 de “Emergencia Sanitaria
Nacional”, formulou a Politica Nacional de Medicamentos, que estabeleceu, além das
defini¢des relacionadas aos medicamentos genéricos e a provisdo publica de medicamentos, a
seletividade no financiamento de medicamentos pelo seguro saude, passando a ter um sistema
de cofinanciamento de medicamentos (RAMACCIOTTI; ROMERO, 2017). Ou seja, passou a
ser estabelecido um sistema que se assemelha ao PRR utilizado em paises europeus (TOBAR,
2008). Por meio dele, sdo definidos pregos de referéncia®® para os medicamentos com custo
compartilhado entre governo e pacientes. Em meio a pandemia de covid-19, a Argentina
implementou, em abril de 2021, uma medida que estabelecia a determinacao de pregos maximos
de medicamentos utilizados em unidades de terapia intensiva*’. Posteriormente, em novembro
de 2021, devido ao aumento nos pregos dos medicamentos, o governo estava debatendo com
associagoes relacionadas ao setor farmacéutico formas de intervir neste mercado para controlar
a elevagdo dos pregos*!.

No Chile, os medicamentos devem ter seu preco de venda indicado na embalagem, e
as farmacias devem informar o preco do produto de forma clara e verificavel, devendo sempre
haver uma tabela de pregos disponivel ao consumidor®’. Os fabricantes e distribuidores de
medicamentos também sdo obrigados a publicar os pregos dos seus produtos e os descontos por
volume que concedem nas vendas®. A “Ley de Farmacos™ visa garantir a popula¢do o acesso
a medicamentos seguros ¢ de qualidade a um prego justo**. Todavia, ndo ha uma regulagdo de
precos em vigor neste pais, mas em 2021 comecou a ser debatida a possibilidade de

implementar uma regula¢do de pregos no Chile*. Com isso, observa-se que, na América do

39 Para mais informagdes ver: https://www.argentina.gob.ar/noticias/salud-publico-los-precios-de-referencia-de-
85-principios-activos-para-medicamentos-de-uso; https://www.argentina.gob.ar/salud/seguimiento-precios/2022
4 Acuerdo de precios mdximos con la industria farmacéutica para el abastecimiento en todo el pais de
medicamentos a unidades de terapia intensiva. 22 de abril de 2021. Disponivel em:
https://www.argentina.gob.ar/noticias/acuerdo-de-precios-maximos-con-la-industria-farmaceutica-para-el-
abastecimiento-en-todo-el

4! Por alza de precios, Argentina intervendrd en el mercado de medicamentos. 4 de noviembre de 2021. Disponivel
em: https://www.larepublica.co/globoeconomia/por-alza-de-precios-gobierno-argentino-intervendra-en-el-
mercado-de-medicamentos-3257225

42 Ley de farmacos. Disponivel em: https://www.bcn.cl/leyfacil/recurso/ley-de-farmacos

4 Ley n° 20.724. Modifica el cédigo sanitario en materia de regulacion de farmacias y medicamentos. 14-feb-
2014. Disponivel em: https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1058373

4 Ley de farmacos. 28 enero 2022. Disponivel em: https://www.chileatiende.gob.cl/fichas/31369-ley-de-farmacos
4 Fijacién de precios de los medicamentos: las opciones que se barajan en la Comision Mixta. 11 de enero de
2021. Disponivel em: https://www.senado.cl/noticias/medicamentos/fijacion-de-precios-de-los-medicamentos-
las-opciones-que-se-barajan-en
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Sul, apds a pandemia de covid-19, iniciou-se um processo de preocupagdo com a regulacao de
precos de medicamentos, enfatizando-se a necessidade desta, sobretudo em momentos de crise
sanitaria.

Desde 2006, na Colombia, sdo estabelecidos trés regimes sob os quais o0s
medicamentos podem ser classificados: (a) regime de liberdade supervisionada, em que se
aceita o prego estabelecido pelo fabricante com o compromisso de relatar variagdes e a
determinagdo de seus precos a Comision Nacional de Precios de Medicamentos; (b) regime de
liberdade regulada (RLR), no qual ingressam os medicamentos que servem para proteger a
saude publica, que possuam alta concentracdo de mercado e com falta de substitutos, sendo
calculado para medicamentos neste regime um PRE estabelecido como PM; (c) caso um
medicamento na RLR exceda o prego limite, ele passa para o regime de controle direto, no qual
se define diretamente um Pre¢o Maximo de Venda ao Publico (PMVP) com base no PRE. Além
do PRE, utiliza-se também uma metodologia de anélise de minimizagao de custos, selecionando
medicamentos comparaveis e avaliando os custos do tratamento. O PRE ¢ a média dos trés
precos unitarios mais baixos dos mesmos medicamentos produzidos pela mesma empresa nos
paises de referéncia (VACCA; ACOSTA; RODRIGUEZ, 2011). A Colémbia divulga de forma
frequente circulares com as listas de medicamentos sujeitos ao regime de controle direto de
precos € com o PMVP, sio também divulgadas tabelas com os pregos internacionais
considerados, assim como possiveis mudangas na regulagdo®.

Em Cuba, a regulacdo de pregos se d4 com base em critérios que envolvem o custo de
produgdo, também conhecido como cost-plus, na eficacia terapéutica do medicamento, no preco
de outros tratamentos disponiveis no mercado para a mesma patologia e em comparagdes
internacionais de pre¢os. No Equador, a regulacdo de precos se d4 apenas com base nos custos
de producdo dos medicamentos. Na Nicaradgua, a regulacdo ¢ baseada em avaliagao econdmica
e em comparag¢des internacionais de precos (OPAS, 2009). No Uruguai, a regulagdo de pregos
dos medicamentos estd vinculada ao sistema publico de satde, ndo havendo a regula¢do dos
precos praticados nos canais privados (VAZ, 2020).

As principais caracteristicas do modelo adotado pelo México, em 2004, e administrado
pelo Ministério da Economia, sdo as seguintes: (a) a regulagdo se aplica apenas a medicamentos
protegidos por patente vendidos no setor privado; (b) a participagdo dos fabricantes ¢é

voluntaria; (¢) um PRE serve como referéncia para estabelecer um limite de preco que o PMVP

46 Proyecto de Circular 13 de 2022: regulacion de precios de medicamentos — 1064 nuevos farmacos a régimen
de control directo. enero 5, 2022. Disponivel em: https://consultorsalud.com/2022-regulacion-de-precios-de-
medicamentos/
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de um medicamento patenteado ndo pode exceder; (d) para novos produtos sem comparadores,
o fabricante pode definir o prego, sujeito a reavaliagdo trés meses apos o langamento; e, (e)
medicamentos genéricos e com patentes expiradas estdo isentos da regulagdo de pregos. Trés
pregos diferentes sdo definidos: (i) o PRE*, calculado como a média ponderada do PF do
trimestre anterior nos seis paises em que o produto possui a maior penetragdo de vendas; (ii) o
preco de referéncia para venda ao publico (PRVP), decorrente do PRE multiplicado por 1,72, ¢
¢ convertido em pesos usando a taxa de cambio média calculada pelo Banco Central do México,
para o trimestre imediatamente anterior & data em que a empresa registrou seu produto no
esquema de preco de referéncia; (iii) o PMVP, que é o preco maximo de venda a varejo
permitido para um medicamento sob patente definido pelo fabricante. Quando um fabricante
registra um produto patenteado no Ministério da Economia, ele reporta o PMVP e calcula os
futuros aumentos de pregos. Se 0 PMVP ou os aumentos propostos resultarem em um PMVP
maior que o PRVP, o primeiro devera se ajustar para baixo em relagio ao PRVP (MOISE;
DOCTEUR, 2007).

No Paraguai, por meio do decreto n® 20.996/98, foram estabelecidos procedimentos
para a fixa¢ao de precos dos medicamentos, determinando-se que a solicitagdo de precos deve
ser feita nos formuldrios correspondentes e acompanhada de cdpias dos documentos
comprobatdrios. Foi também estabelecida uma foérmula para atualizacdo dos precos dos
medicamentos (PARAGUAIL 1998). Em agosto de 2021, foram aprovadas modificagdes
relacionadas ao controle na fixagdo dos pregos, buscando tornd-los mais transparentes. A
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria ficou responsavel pela fixacdo dos precos dos
medicamentos, incluindo a andlise de custos anual. Assim, ficou estabelecido que essa
instituicdo devera: fixar os pregos, os quais devem ser atualizados periodicamente (para
aumento ou reducdo dos PM); criar uma comissao consultiva interinstitucional para revisdo dos
critérios aplicados na fixacdo e atualizagdo de precos; fixar precos por meio de coeficientes
diferenciados e levando em considera¢do a comparagdo de precos de varejo em outros paises,
quando apropriado (serdo utilizados coeficientes preferenciais para genéricos essenciais e para
medicamentos de alto custo e com pouca concorréncia); controlar que os precos fixados sejam

uniformes no pais, € que sejam aplicados no setor privado®s.

47 O fabricante deve ainda submeter ao Ministério da Economia a cada ano o PRE, que est4 sujeito a verificagdo
anual por um auditor externo (MOISE; DOCTEUR, 2007).

¥ Senado aprobé ley para regular costo de medicamentos. 25 de agosto de 2021. Disponivel em:
https://www.lanacion.com.py/politica/2021/08/25/senado-aprobo-ley-para-regular-costo-de-medicamentos/. Para
mais informagdes ver: http://www.senado.gov.py/index.php/noticias/noticias-presidencia/8442-se-aprobo-con-
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Na China, sao regulados os pregos de varejo dos medicamentos incluidos no National
Basic Medical Insurance Scheme Drug Catalogue, sendo o PM definido com base em: i) custo
de produgdo; ii) um spread de preco de atacadista estabelecido pelo governo; e, iii) pregos de
produtos comparaveis no mercado (TANG et al., 2006 apud KAPLAN et al.,2016). Yiu (2019)
afirma que a China pretendia introduzir mais medidas para controlar os pregos dos
medicamentos visando reduzir as despesas médicas. Para regular os precos dos medicamentos
seria instituido um mecanismo de governancga e definidas normas para os respectivos ajustes de
precos. Como argumenta a autora, a ideia era introduzir medidas para melhorar a transparéncia
e conter os altos precos, dado que ha falta de transparéncia em termos de custos para
medicamentos precificados sob mecanismos de mercado. Atualmente, estdo sob controle de
precos: matérias-primas farmacéuticas, medicamentos chineses patenteados e preparados,
produtos farmacéuticos bioquimicos e medicamentos fabricados por hospitais.

Na India, os pregos sdo controlados para medicamentos selecionados pela Autoridade
Nacional de Precos Farmacéuticos, sob o Ministério de Produtos Quimicos e Fertilizantes. Em
novembro de 2012, foi aprovada uma nova politica de precos, a Politica Nacional de
Precificacdao de Produtos Farmacéuticos, que regula os pregos dos medicamentos com base na
sua essencialidade, e busca reduzir os precos de medicamentos de marca. Sob esta politica, o
preco-limite de um medicamento ¢ calculado pela média dos precos de todas as marcas com
mais de 1% de participagdo de mercado. Visando incentivar o investimento, tal politica
estabeleceu que medicamentos patenteados sob o Indian Patents Act de 1970, e que sdo
resultado de P&D enddgena, ficam isentos de controle de pregos por cinco anos
(DEPARTMENT OF PHARMACEUTICALS, 2012; KAPLAN et al., 2016; FALCAO, 2020).

Em 2008, a Filipinas implementou a sua regulagdo de precos, definindo um PM de
varejo para medicamentos que se enquadram na Universally Accessible Cheaper and Quality
Medicine Act, e tem os medicamentos sob patente como principal alvo (KAPLAN et al., 2016).

Em sintese, com base nas experiéncias de regulacdo de precos praticadas nos paises
apresentados, nota-se a existéncia de dois tipos de discussdes em relagdo a regulacio de precos:
uma com foco em permitir que as empresas sejam recompensadas com prego de incentivo pela
inovagao que desenvolveram, possibilitando a pratica de pregos premium; e outra com foco em
reduzir os precos dos medicamentos, visando garantir o acesso a estes pela populacdo. O

Quadro 2 resume as principais informagdes sobre as regulagdes de preco aplicadas nos paises

modificaciones-el-proyecto-que-establece-reglas-para-el-control-y-regulacion-de-precios-de-medicamentos-
2021-08-25-18-59-44
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analisados com base nos artigos discutidos. As contribuigdes positivas se referem aquelas que
trazem aprendizados que podem ser (ou ja sdo) incorporados na regulagdo de pregos brasileira,
enquanto as negativas sdo aquelas que devem ser observadas e melhoradas para ndo criar mais

empecilhos ou retrocessos na regulagdo em vigor.
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Quadro 2 — Resumo das regulacdes nos paises analisados

§ 8 Tipo de regulacio
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Paises desenvolvidos
Positiva:
- Para obter precos maiores, os produtos
inovadores devem  demonstrar  melhoria
significativa na eficacia ou seguranga em relacdo
" as terapias disponiveis.
Austrdlia | X | X | X | X | X X plas ¢isp
Negativa:
- Acordo comercial sugerindo a criagdo de uma
nova categoria para medicamentos novos, com
pregos mais elevados, embora possam nao oferecer
maior beneficio clinico.
Positiva:
- PM considera os investimentos em P&D.
Bélgica X | X X | X | X X | - Para a inclusdo como um medicamento com
aumento do valor terapéutico, o fabricante deve
apresentar um estudo farmaco-econdmico.
Positiva:
. ) - Mudanga da lista de paises com os quais compara
Canada X X X X . ,
os precos, excluindo os EUA e a Suiga, onde os
precos sdo mais altos.
Positiva:
- Pregos sdo fixados conforme a melhoria na
classifica¢ao de beneficios médicos.
- Pregos podem ser definidos abaixo do seu
Franca X| X | X X | X X | comparador.
- Pode usar um contrato de desempenho sobre o
qual o fabricante reembolsa uma parte do prego se
o medicamento ndo produzir os resultados clinicos
especificados.
Positiva:
- Estudos farmaco-econdémicos sao utilizados na
discussdo de negociagdes de precos de
. medicamentos novos.
Italia X | X X | X | X .
Negativa:
- Nao ha diretrizes sobre como conduzir as
avaliacdes econdmicas ¢ os estudos sdo deixados
ao critério das empresas.
Positiva:
Reino - A regulagdo de precos estd periodicamente
. X | X | X . ~
Unido mudando, sempre basecada em discussdes e

negociagoes.
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Paises

Sistema Publico de Saude

PRR

Regulacio para produtos

novos

Tipo de regulacdo

Custo-efetividade

PRE
PRI

Custo de produc¢io

Avaliacao terapéutica

Contribuicdo

Paises

em desenvolvimento

Argentina

Positiva:

- Iniciou um debate com associag¢des relacionadas
ao setor farmacéutico para definir formas de
intervir neste mercado.

Negativa:

- Ndo ha uma regulacdo de precos definida.

Chile

Positiva:

- Fabricantes e distribuidores sdo obrigados a
publicar os precos dos seus produtos e os descontos
por volume concedidos.

- Iniciou um debate sobre a possibilidade de
implementar uma regulagao de precgos.

Negativa:

- N2o ha uma regulacdo de pregos em vigor.

China

Positiva:
- Visava introduzir mais medidas para controlar os
pregos e definir normas para os ajustes.

Colombia

X3

Positiva:

- Sdo divulgadas tabelas com os pregos
internacionais considerados.

- A lista de paises de comparagdo mudou para
paises de realidade socioecondmica mais proxima.

Cuba

Equador

| >

Filipinas

XZ

India

Positiva:

- Medicamentos que sdo resultado de P&D
endogena ficam isentos de controle de pregos por
cinco anos.

México

XZ

Positiva:

- Se o PMVP for maior que o PRVP, o primeiro
deve se ajustar para baixo em relagdo ao segundo.
Negativa:

- Participacdo dos fabricantes ¢ voluntaria.

Nicarigua

X4

Paraguai

Positiva:

- Modificagdes para a fixagdo dos precos.

- Precos devem ser atualizados periodicamente.

- Foi criada uma comissdo para revisdo dos
critérios aplicados na fixacdo e atualizagdo de
precos.

Uruguai

X

Negativa:
- Nao ha regulagdo de precos para varejo

Fonte: Elaboragdo propria com base na literatura analisada.

Nota 1: As informagdes disponiveis no Quadro 2 dizem respeito apenas ao que esta disponivel nos textos revisados
e analisados acima. Desta forma, ressalta-se que as informagdes estdo limitadas aos textos base e algumas
informagodes podem estar incompletas, terem mudado ao longo do tempo ou nio estar disponivel.
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Nota 2: Medicamentos patenteados.
Nota 3: Analise de minimizagdo de custos.
Nota 4: Avalia¢do econdmica.

2.4 INTERACAO ENTRE INOVACAO E REGULACAO DE PRECOS NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA®

Esta se¢do busca discutir como se dé a interagdo entre inovacao e regulagdo de precos
na industria farmacéutica.

A concorréncia na industria farmacéutica possui uma dinamica de desequilibrio, que é
caracteristica dos processos de crescimento econdmico impulsionados por mudancas
tecnologicas (NELSON; WINTER, 2002). Como visto na Secdo 2.1, o processo de sele¢ao
incide sobre as firmas (POSSAS, 2004), mas o mercado farmacéutico possui diversos gargalos
no processo de selecdo, como, por exemplo, as suas especificidades na demanda,
particularmente em decorréncia da necessidade do paciente obter uma prescricdo médica para
realizar a compra de alguns medicamentos (HASENCLEVER et al., 2010), ou ainda em
decorréncia da regulacdo sanitaria, que possui um papel relevante na sele¢do de medicamentos
que chegardo até o mercado, podendo até ser um entrave a inovacado (MORAES, 2021).

A regulacdo dos medicamentos pode ser observada em diversos niveis. No que diz
respeito a regulagdo sanitéria, ¢ necessario que haja aprovagao de comercializagdo por agéncias
reguladoras dado que ndo € possivel observar de forma imediata questdes relacionadas a
eficacia e seguranca do produto, o que ¢ fundamental para a saude do paciente. No que diz
respeito a regulacdo de propriedade intelectual, destaca-se o papel das patentes para ampliar o
retorno sobre P&D das empresas. E no que diz respeito a regulagdo de precos e de reembolso,
jé& detalhada na Secdo 2.3 (TOWSE; DANZON, 2010).

Como mencionado, os medicamentos estdo sujeitos a regulagdo de aprovacdo de
comercializa¢do no que diz respeito a sua seguranca e eficacia, em que seus efeitos clinicos sao
avaliados em relag@o ao placebo ou a terapia padrdo existente. A regulagdo sanitdria também
afeta a prote¢do da patente que, apesar de ser de 20 anos na maioria dos paises, em decorréncia
do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio

(TRIPS, em inglés), tem seu tempo corroido, por exemplo, pela duragdo dos ensaios clinicos

49 Uma primeira versio dos resultados apresentados nesta segdo € nas Se¢des 2.3 ¢ 6.2 foi elaborada para o I Prémio
SEAE de Artigos em Advocacia da Concorréncia e Regulagdo Econdomica - Categoria 1: Advocacia da
concorréncia, Enap, ficando em primeiro lugar. O artigo completo estd publicado em:
https://repositorio.enap.gov.br/handle/1/7248.
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para estabelecer a qualidade, seguranga, eficécia, efetividade e dosagem do produto® (COSTA-
FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015), o que pode reduzir o tempo para recuperar as despesas
realizadas com pesquisas (OMTA; BOUTERT; VAN ENGELEN, 1994).

Os ensaios pré-clinicos em animais envolvem os testes de seguranga toxicologicos e
visam projetar um processo de fabricacdo de produtos consistente e de alta qualidade em larga
escala. Por sua vez, a realizagao dos testes clinicos em humanos € o elemento mais caro de P&D
dos medicamentos, ¢ esta dividido em trés fases, havendo ainda uma quarta fase de
farmacovigilancia. A Fase I testa o composto em voluntarios saudaveis para avaliar a seguranga
e entender como o medicamento funciona no corpo. A Fase Il testa o medicamento em pacientes
para entender se a doenga ¢ afetada e, em caso afirmativo, quanto do medicamento deve ser
usado. A Fase III testa 0 medicamento em um grande nimero de pacientes em pelo menos dois
ensaios bem controlados (geralmente duplo-cegos) e fornece evidéncias robustas de seguranca
e eficacia para aprovacdo de comercializacdo. As empresas continuam a P&D apos o
lancamento do produto, em que ensaios clinicos adicionais podem identificar resultados de
longo prazo ou comparar o produto com tratamentos concorrentes e dados observacionais em
vez de experimentais podem ser coletados. Como consequéncia, a industria farmacéutica
baseada em pesquisa ¢ caracterizada por altos custos de P&D (TOWSE; DANZON, 2010).

Desse modo, ressalta-se que a inovagdo ¢ de suma importancia para a industria
farmacéutica, e se d4 de forma diferente do observado em outras industrias inovadoras no que
diz respeito: (i) & propor¢do do lucro reinvestido em P&D, que é maior na industria
farmacéutica®!; (ii) ao custo médio de P&D, que ¢ alto®? devido aos requisitos regulatorios e as
muitas falhas para obter um medicamento de sucesso; e (iii) a recuperagdo do investimento, que
¢ altamente dependente da prote¢do de patentes e das marcas (CAMEJO; MCGRATH;
HERINGS, 2011). Além disso, ressalta-se que as empresas possuem um or¢camento limitado a
ser alocado em P&D e, por esse motivo, todos os projetos de P&D competem por uma parte

desse orgamento, e que existem varias formas de incentivos (incluindo patentes e protecao de

50 Segundo Scherer (2010), em média, na experiéncia dos EUA, as Fases I — III abrangem de seis a sete anos, com
o processo de aprovacdo regulatoria consumindo um a dois anos adicionais. Todavia, existe uma variagdo
consideravel de caso para caso, em que medicamentos para doengas raras, por exemplo, possuem processos mais
rapidos. Ja Radaelli (2012) aponta que os testes pré-clinicos, em animais, costumam levar trés anos e meio,
enquanto as trés fases de testes clinicos em humanos e a aprovagao regulatoria costumam levar oito anos e meio.
Por fim, a quarta fase monitora os efeitos do medicamento apds sua inser¢do no mercado, levando trés anos em
média. Logo, ao total, um medicamento novo leva 15 anos dos testes pré-clinicos ao fim da fase quatro.

5! Destaca-se a alta proporgdo de gastos com P&D das empresas farmacéuticas em relagdo as suas vendas. Segundo
Scherer (2010), entre 1999 e 2003, as taxas de P&D farmacéutica/vendas foram quase cinco vezes maiores que as
de suas contrapartes de manufatura nos EUA.

52 Estima-se que os investimentos em P&D variem entre US$ 500 milhdes e US$ 2 bilhdes dependendo da terapia
ou da empresa em desenvolvimento (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).
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dados, exclusividade de mercado, créditos fiscais e pre¢os), que podem ser vistos como uma
recompensa por trazer inovacao ao mercado (MORENO; EPSTEIN, 2019).

Como uma consequéncia disto, observa-se uma tensao entre direitos de propriedade
industrial e acesso a medicamentos. Por isso, politicas adequadas e regulagdes de precos sao
elementos-chave para expandir o acesso a medicamentos, sobretudo devido ao fato de o
mercado global de medicamentos ser altamente concentrado e sujeito a diversas falhas de
mercado e potenciais praticas anticompetitivas. Além disso, argumenta-se que a falta de
transparéncia ¢ um dos principais problemas do setor farmacéutico, tornando dificil supor uma
relacdo direta entre custos (de inovacdo e produgdo, por exemplo) e precos, principalmente
porque muitos medicamentos sio desenvolvidos com financiamento publico (FALCAO;
GONDO; NAVARRETE, 2022). Por isto, essa se¢ao discute como a literatura aborda a
interagdo entre inovacao e regulagdo de precos na industria farmacéutica. Na primeira subsecao,
apresenta-se uma discussdo sobre como a regulagdo de precos pode influenciar na
disponibilidade e no langamento de medicamentos novos. A segunda subse¢do apresenta uma
discussdo sobre como a regulacdo de pregos pode afetar a realizagdo das atividades de P&D na

industria farmacéutica.

2.4.1. Regulacio de precos versus disponibilidade e lancamento de medicamentos

novos

Esta subse¢ao discute como se da a relagdo entre regulacdo de precos e disponibilidade
e langamento de medicamentos novos.

Em geral, a literatura pontua que a regulacdo de precos pode impedir o surgimento de
medicamentos novos no mercado, atrasar a ado¢ao destes ou ainda levar a retirada de produtos
existentes do mercado. Todavia, hé estudos que comprovam que a regulacio de precos pode até
influenciar na retirada de alguns medicamentos do mercado, mas sem que haja um efeito
significativo no acesso a medicamentos, ja que pode haver produtos rivais no mercado, sejam
similares ou genéricos. Além disso, outros fatores relacionados as caracteristicas dos
medicamentos podem influenciar positivamente na ado¢do de medicamentos novos.

De modo geral, assume-se que a existéncia de regulacdo de pregos em um dado pais
pode dificultar o estudo e o surgimento de medicamentos novos, enquanto, por outro lado, a
auséncia de regulacdo proporcionaria um maior desenvolvimento de medicamentos. Diante
disso, Keyhani et al. (2010) investigaram se os EUA, que ndo regulam os precos dos

medicamentos, sdo responsaveis pelo desenvolvimento de uma parcela desproporcional das
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NME produzidas no mundo, em contraponto com outros paises que instituiram pelo menos uma
forma de regulacdo de precos de medicamentos. Assim, os autores observaram que: (i) os EUA
responderam por 42% dos gastos com medicamentos prescritos e 40% do produto interno bruto
(PIB) entre os paises inovadores das NME e foram responsaveis pelo desenvolvimento de
43,7% das NME; (ii) o Reino Unido foi responsavel pelo desenvolvimento de 12,5% das NME,
por 4,7% dos gastos com medicamentos prescritos € 5,9% do PIB entre os paises inovadores;
(ii1) o Japdo foi responsavel pelo desenvolvimento de 9,7% das NME, por 18,9% dos gastos
com medicamentos prescritos e 19,1% do PIB entre os paises inovadores; (iv) Sui¢a e Bélgica
inovaram proporcionalmente mais do que sua contribuicdo para o PIB ou gastos com
medicamentos prescritos; e (v) Espanha, Coreia, Australia e Itdlia inovaram proporcionalmente
menos. Assim, apesar de se afirmar que a livre precifica¢do e os pregos mais altos nos EUA sao
fundamentais para a inovagdo, os autores concluem que a contribuicdo dos EUA para a
descoberta global de NME foi proporcional a sua contribuigdo para a riqueza global e aos gastos
com medicamentos prescritos, enquanto paises com diferentes tipos de regulacdo de pregos
pareceram inovar proporcionalmente mais com relagdo as variaveis analisadas. Desse modo, os
autores argumentam que as politicas de precos provavelmente ndo afetam a inovagao especifica
do pais, e que o sucesso relativo da industria farmacéutica em cada pais pode estar mais
relacionado aos investimentos especificos em capital humano, educagdo, tecnologia,
infraestrutura de informacao e escolhas estratégicas.

Além de influenciar no surgimento de um medicamento, argumenta-se que a existéncia
de uma regulacdo de precos pode atrasar a ado¢do de medicamentos novos no pais (COSTA-
FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015), j4 que, em geral, assume-se que os precos dos
medicamentos precisam ser determinados livremente para que as empresas possam recuperar
suas despesas em P&D (CHASSE, 2020). Em razdo disto, Costa-Font, Mcguire e Varol (2015)
analisaram o impacto das regulacdes de precos e de reembolso nos tempos de langamento de
medicamentos novos em uma amostra de paises da Organizacdo para Cooperagdo e
Desenvolvimento Economico (OCDE) e uma subamostra de paises europeus, e descobriram
que a regulacdo pode atrasar a adog¢do de medicamentos novos. Eles observaram que a
existéncia de interdependéncias nos precos pode ter um efeito indireto®* adicional da regulagdo

sobre os tempos de langamento, havendo fortes evidéncias de que a PRE retarda a adocdo de

33 As empresas sabem que o prego de um medicamento em um pais pode servir como referéncia para outros, assim
o estabelecimento de um prego e o reembolso em um determinado mercado costuma impactar o prego obtido em
outro lugar. Dessa forma, a regulag@o de pregos e de reembolso pode afetar os tempos de langamento de produtos
diretamente, mas também indiretamente por meio das estratégias das empresas visando maximizar as vendas
(COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).
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inovagdo. Além disso, economias de escala, a importincia terapéutica®*, o tamanho e o nimero
de mercados em que uma empresa> opera pareciam contrabalangar o impacto retardador da
regulacdo na ado¢ao de medicamentos novos, reduzindo o tempo de entrada. Assim, apesar dos
autores destacarem a importancia das regulacdes de pregos e de reembolso no atraso da adogao
de medicamentos novos, destaca-se que a inovacdo e a concorréncia sdo importantes para
promover a entrada mais rapida de medicamentos novos em um mercado.

Outro estudo que buscou investigar os fatores que influenciam no langamento de
medicamentos novos em um pais foi Ramadan et al. (2019). Por meio de entrevistas com
funciondrios de uma empresa farmacéutica multinacional no Libano, os autores observaram que
sdo fatores importantes para o lancamento de medicamentos: (i) o engajamento inicial das
principais partes interessadas, com 41,6% dos entrevistados enfatizando a necessidade de
parceria, por exemplo, com Ministério da Saude Publica, seguradoras e pacientes; (ii) o registro
e o reembolso de medicamentos locais, sendo ressaltada a necessidade de estabelecimento de
uma estratégia adequada de precificagdo, valorizando a efetividade e o entendimento das
necessidades dos compradores-alvo (24,68%); e (iii) os dados econdmicos de saude. Em relagao
aos obstaculos enfrentados pelas empresas, 45,7% indicaram o acesso do paciente ao
medicamento novo, 38,96% destacaram a indisponibilidade de dados confidveis para
desenvolver evidéncias econdmicas necessarias para demonstrar a relagdo custo-efetividade e
50,64% concordaram que o fracasso no langamento estava relacionado a uma estratégia de
pregos ruim’®. Além disso, observou-se que a qualidade e a inovagdo da empresa afetam o
sucesso de um langamento. Assim, pode-se concluir que, para um medicamento ter sucesso no
seu lancamento, questdes relacionadas a defini¢do dos precos sdo fundamentais, mas ha outros
fatores que colaboram ou dificultam para sua inser¢do no mercado.

Por fim, além de afetarem o surgimento de medicamentos novos e a adogao destes no
mercado, argumenta-se que a regulacdo de precos, ao buscar tornar os medicamentos mais
acessiveis, pode afetar a disponibilidade destes. Dentre esses efeitos, pode-se mencionar a
exportacdo paralela de medicamentos de mercados de precos mais baixos, a retirada de

medicamentos do mercado por alguns fabricantes ou a ndo introdugdo de alguns medicamentos

54 Isto se da porque produtos que oferecem novidades terapéuticas ou vantagens com implicagdes significativas
para os or¢amentos da satide podem ser elegiveis para uma aprovagdo rapida e podem receber um preco mark-up
(COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

55 Segundo os autores, uma maior concentragdo leva a tempos de langamento mais longos, destacando-se a
importancia de politicas voltadas para promover a concorréncia (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

% Ou seja, a adogdo de uma estratégia de precificagdo que ndo atende a percepcio dos clientes sobre o valor de
um medicamento e ndo leva em consideracdo as capacidades das partes interessadas (RAMADAN et al., 2019).
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em mercados de precos mais baixos, como foi observado na UE (NAIDOO; SULEMAN, 2021).
Por este motivo, Naidoo e Suleman (2021) buscaram analisar o impacto do preco de saida
{inico®” na descontinuagdo de medicamentos no mercado privado de satide na Africa do Sul. Os
autores observaram que, entre 2001 e 2014, os fabricantes de medicamentos novos foram
responsaveis por 41,89% de todas as unidades de manutengdo de estoque® descontinuadas,
sendo o numero médio de descontinuagdes por fabricante de medicamentos novos de 27,61.
Como resultado deste estudo, nota-se que o maior nimero de unidades de manuten¢do de
estoque foi retirado nos anos anteriores a implementagao do prego de saida unico (2002-2004),
o que estaria indicando que houve uma reacdo dos fabricantes antecipando a iminente
regulagdo, mas que, por outro lado, os limitados aumentos de pregos anuais, decorrentes da
implementagdo da regulacdao, ndo resultaram em um aumento significativo nas retiradas do
mercado. Assim, pode-se dizer que a existéncia de uma regulacdo, que limita os aumentos de
precos, pode ndo ser motivo suficiente para que os medicamentos deixem de ser ofertados em
um mercado, desde que os precos sejam adequados.

Em resumo, constata-se que ndo ¢ a regulacdo de preco, Unica e exclusivamente, que
afeta a inovacao e o lancamento ou disponibilidade de um medicamento no mercado, podendo
haver outros fatores que contribuem para isso, seja com estimulos para promover a inovagao
(por exemplo, pesquisa financiada pelo governo ou compras publicas), ou ainda as proprias
caracteristicas do mercado em um pais (por exemplo, importincia terapéutica ou

disponibilidade de outros medicamentos).

2.4.2. Regulacio de precos versus estimulo as atividades de P&D na industria

farmacéutica

Nesta subsec¢do, discute-se de que forma a regulagcdo de precos pode influenciar na
realizagdo de atividades de P&D pelas empresas farmacéuticas.

Alguns estudos apontam que o desenvolvimento de medicamentos novos esta
correlacionado com a lucratividade, e que a presenca de regulacao de precos pode afetar a P&D

por meio da lucratividade. Por este motivo, argumenta-se que existe um trade-off entre a

57 Esse pais promulgou, em 1997, uma legislagdo com o objetivo de reduzir o custo dos medicamentos, a qual foi
modificada em 2004, quando se introduziu o preco de saida unico, visando melhorar a transparéncia dos precos
dos medicamentos e 0 acesso a estes, além de reduzir os pregos e controlar os seus futuros aumentos. Essa medida
proporcionou uma reducdo média de 22% no preco dos medicamentos (NAIDOO; SULEMAN, 2021).

58 Este estudo analisou retiradas de unidades de manutengdo de estoque do mercado e ndo produtos inteiros, ou
seja, um produto pode ter permanecido no mercado com menos unidades de manutengdo de estoque (NAIDOO;
SULEMAN, 2021).
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acessibilidade de medicamentos hoje e os incentivos para que as empresas fornecam
medicamentos novos e melhores no futuro (SHAIKH; DEL GIUDICE; KOUROUKLIS, 2021).
Em decorréncia disto, Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021), examinaram a ligacdo entre
regulagdo de precos e intensidade de P&D e investigaram o papel do fluxo de caixa e da
lucratividade como mecanismos intermedidrios em 10 grandes empresas farmacéuticas
transnacionais (GEFT). O resultado obtido pelos autores mostra que a exposicao a regulacao de
pregos® esta relacionada negativamente a intensidade de P&D, e este resultado é impulsionado
pelo fato de a regulagdo de precos influenciar negativamente o fluxo de caixa e a lucratividade.
Todavia, os autores observaram que, ao incluirem os efeitos fixos da empresa, a regulacao de
pregos continua a se relacionar negativamente com o fluxo de caixa e a lucratividade, mas nao
ha uma relagdo significativa da regulacdo de precos com a intensidade de P&D, sugerindo que
as GEFT estudadas por eles podem ndo usar suas vendas para financiar P&D. Dessa forma,
segundo os autores, os resultados sugerem que as decisdes de investimento das empresas sao
mais provavelmente impulsionadas por diferengas de longo prazo entre elas, e que os efeitos
das empresas determinam fortemente as estratégias delas em termos de investimento em P&D,
sendo as diferengas e estratégias®® das empresas importantes para explicar a relagdo negativa
entre regulacdo de pregos e intensidade de P&D, com o efeito da regulagdo de precos podendo
variar entre as empresas.

Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021) mencionam ainda que a localizagdo pode
desempenhar um papel importante na determinacao da lucratividade e da intensidade de P&D.
Indo nesta direcdo, Jommi e Paruzzolo (2007) investigaram as variaveis que influenciam a
localizacdo de P&D por empresas farmacéuticas e de biotecnologia e as classificaram em quatro
categorias®': ambiente regulatdrio, marco institucional, sistemas nacionais de inovagdo e
desenvolvimento local e especializacdo. De modo geral, eles afirmam que as empresas
investigadas sdo atraidas por um ambiente regulatorio que ndo lhes ¢ hostil, e que as varidveis
consideradas mais importantes para atrair investimentos sao o sistema nacional de inovagao, o

ambiente regulatorio e a qualidade cientifica da mao-de-obra. O investimento publico em P&D

%9 Medida pela participagdo de mercado relativa na UE/EUA.

60 Fatores como tamanho da empresa, know-how tecnoldgico, conhecimento cientifico e expertise em processos
acumulados internamente ao longo do tempo podem fornecer as empresas uma vantagem competitiva distinta.
Além disso, as caracteristicas dos Chief Executive Officer (CEO) que impulsionam a inovagdo também podem
desempenhar um papel importante nas decisdes de P&D (SHAIKH; DEL GIUDICE; KOUROUKLIS, 2021).

6! Jommi e Paruzzolo (2007) destacam que alguns desses fatores dependem diretamente da agdo das administragdes
publicas (por exemplo, protecdo de patentes, regulacao de pregos, investimentos publicos em pesquisa e incentivos
a empresas), enquanto outros sdo indiretamente influenciados por politicas publicas (por exemplo, taxa de
crescimento do PIB e infraestruturas).
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também foi considerado crucial. O Quadro 3 resume os fatores que, segundo os autores,

influenciam a localizacdo da P&D.

Quadro 3 - Varidveis que influenciam a localizacio da P&D

Regulacio
Processo de tomada de decisdo
Questdes industriais, juntamente com questdes de saude e contengdo de custos
Participagdo da industria no processo de tomada de decisdo
Parcerias publico-privadas em projetos diferentes de P&D
Transparéncia e rapidez das politicas
Politicas
Protegdo de patente
Procedimentos cientificos rigidos em P&D
Preco e reembolso
Dindmica competitiva
Estrutura institucional
Composigdo de propriedade
Mercado de capitais orientado ao risco
Governanga corporativa (formal x habilitagdo por natureza)
Mao de obra: qualidade, flexibilidade, custos
Sistema nacional de inovacao
Fontes externas de conhecimento
Conteudo cientifico do formato de educagao
Interacdo entre academia, pesquisa e inddstria
Investimentos publicos em P&D
Apoios publicos para transferéncia tecnologica
Incentivos fiscais e financeiros para P&D privado
Parcerias publico-privadas em P&D
Desenvolvimento local e especializacio
Desenvolvimento local (PIB, infraestrutura etc.)
Especializacdo local: baseada em cluster, especifica do setor, de uso geral
Fonte: Traduzida de Jommi e Paruzzolo (2007).

Ainda em relacdo a questdo da localizag¢do e sua influéncia na P&D, Chasse (2020)
argumenta que varias empresas biofarmacéuticas sdo altamente inovadoras e lucrativas, apesar
de estarem sediadas em paises com assisténcia médica universal e regula¢do de lucros e de
precos®?. Além disso, segundo a autora, em geral, representantes das empresas, assim como
outros atores que defendem o livre mercado, argumentam que, se os EUA adotassem regulagao
de precos as empresas farmacéuticas cairiam em valor e a producdo de NME diminuiria, ou

mesmo que, se 0s pre¢os na Europa aumentassem, também aumentaria sua inova¢ao®. Todavia,

2 A Suiga é a base da Roche e da Novartis. AstraZeneca e GlaxoSmithKline sdo da Inglaterra. A Irlanda tem
Allergan, Mallinckrodt e Endo. O Canada tem Bausch. Bayer e Fresenius sdo alemaes. A Holanda tem Mylan e
Novo Nordisk esté localizado nas proximidades da Dinamarca. A Teva esta localizada em Isracl (CHASSE, 2020).
83 York (2021) destaca o sucesso dos EUA em trazer inovagdes farmacéuticas para o mercado, ressaltando que a
implementagdo de uma regulagdo de precos poderia reduzir os gastos em P&D e as inovagdes. Segundo a autora,
a implementacdo de regulagdo de precos em paises europeus levou a deslocamentos das atividades de P&D
daqueles paises para, por exemplo, os EUA, assim como atrasam a ado¢do de medicamentos novos. Por fim, a
autora ressalta que, no lugar de buscar politicas que poderiam desestimular a P&D, como a regulagdo de pregos,
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como destaca a autora, inovagdo envolve mais do que depender apenas dos lucros e os EUA
tém outros métodos em vigor para promover a inovagdo, além do preco ndo controlado de
medicamentos, como pesquisa financiada pelo governo, um sistema de patentes forte e
assisténcia académica.

Como destacado nesta subsecdo, observa-se que, apesar de, em geral, a industria
farmacéutica financiar sua P&D por meio de recursos proprios (CAMEJO; MCGRATH;
HERINGS, 2011) e a regulacdo de precos influenciar na lucratividade das empresas, a
regulacdo pode ndo ser a Unica varidvel a influenciar diretamente na intensidade de P&D, ja
que as decisdes de investimento e estratégias das empresas podem levar em conta outros fatores
que sdo, tdo ou mais, importantes para a decisdo de investir em P&D. Assim, outros fatores que
sdo caracteristicos do pais, como os listados no Quadro 3, ou da propria empresa devem ser
levados em consideragdo por influenciar as decisdes de investimento em P&D.

Em sintese, nesta secdo foi possivel observar que: (i) a regulagdo de pregos pode afetar
o tempo de lancamento de um medicamento em um determinado pais; (ii) as decisdes de P&D
estdo mais relacionadas a fatores internos da empresa do que a regulacio de pregos em si; e (iii)
a promocao da inovagdo em um pais se da por outros fatores externos (politicas industriais,
financiamento, concorréncia, entre outros) e nao apenas em consequéncia da regulagdo de
precos. Assim, nota-se que, apesar da regulacdo de pregos dos medicamentos influenciar no
acesso destes aos consumidores, outros fatores podem ser mais importantes para influenciar as

decisdes de investimento das empresas e a disponibilidade de medicamentos novos em um pais.

os legisladores americanos deveriam continuar a garantir um ecossistema que incentive a tomada de riscos e a
P&D.
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3. AINDUSTRIA FARMACEUTICA E A INOVACAO NO BRASIL

Neste Capitulo sdo apresentadas as principais caracteristicas empiricas da industria
farmacéutica no Brasil, assim como as politicas desenvolvidas para incentivar o seu
desenvolvimento no pais, principalmente a partir da inovacao. Esse Capitulo estd dividido em
trés secdes. A primeira apresenta o0 marco institucional-politico no periodo de 1990 até 2021.
A segunda discute o marco regulatorio de pregos em vigor entre 1999 e 2021. Por fim, a terceira

apresenta o desenvolvimento das empresas farmacéuticas nacionais ao longo deste periodo.

3.1 EVOLUCAO DO MARCO INSTITUCIONAL-POLITICO 1990-2021

Esta se¢do apresenta a evolugdo do marco institucional-politico no periodo entre 1990
e 2021.

Na década de 1990, a abertura comercial e a estabilizacdo macroecondmica levaram a
um aumento da importacdo de produtos farmacéuticos no Brasil. Com a diminuicdo das
barreiras tarifarias, houve aumento da concorréncia externa e perda de capacitacdes produtivas
nas empresas farmacéuticas nacionais. As empresas transnacionais (ETN) reduziram suas
instalagdes produtivas no pais e passaram a importar medicamentos acabados para o Brasil
(COSTA et al., 2014; CGEE, 2017).

Além disso, em 1996, foram restabelecidos os direitos de propriedade industrial para
produtos e processos farmacéuticos no Brasil, por meio da Lei de Propriedade Industrial (LPI)
(Lei n°® 9.279), em decorréncia da assinatura do TRIPS, em 1994. Dessa forma, houve uma
amplia¢do do nivel de protecdo industrial e das barreiras a entrada no setor farmacéutico no
Brasil (CGEE, 2017). No entanto, varias questdes politicas deveriam ter sido consideradas
como resultado da extensdo do periodo de protecdo de patentes para 20 anos aos produtos
farmacéuticos estabelecidos no TRIPS, como o acesso a medicamentos a pregos acessiveis, a
salvaguarda de investimentos anteriores e a reestruturacdo da industria local, j& que as empresas
farmacéuticas de PED se desenvolveram em um contexto de ndo patenteabilidade de produtos
farmacéuticos (CORREA, 2001).

No Brasil, além dos 20 anos de prote¢ao, na LPI foram introduzidos elementos que
ndo eram mandatorios no Acordo TRIPS, que podem ser chamados TRIPS-plus ou TRIPS-
extra, como, por exemplo: (i) harmonizacdo encerrada em 1997, que poderia ter sido concluida
em 2005 para setores que ndo possuiam previsdo de patenteabilidade na legislacdo vigente a

assinatura, como a industria farmacéutica; (ii) periodos minimos de vigéncia, determinando que
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as patentes deveriam possuir um prazo de vigéncia minimo de 10 anos ap6s a concessdo, além
dos 20 anos da data de deposito exigidos pelo Acordo; e (iii) 0 mecanismo pipeline, que garantiu
reconcessdo nacional de patentes ja concedidas no exterior, sem exame técnico pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), desde que ndo tivessem sido introduzidas no
mercado e que ndo houvesse esfor¢os nacionais para exploragdo do objeto. Além disso, foi
implementado o mecanismo de mailbox, que estabelecia que todos os paises deveriam receber
os pedidos de patente mesmo durante o periodo de transi¢do, os quais aguardariam o fim da
harmonizagdo para serem analisados como se ja houvesse protecdo na data de deposito ou
prioridade (MERCADANTE, 2019).

Em 1999, foi aprovada a Lei n° 9.782, que criou a Anvisa, ¢ a Lei n® 9.787, que
estabeleceu o segmento de medicamentos genéricos no Brasil (COSTA et al., 2014; CGEE,
2017). Tais medidas elevaram significativamente o nivel de exigéncias regulatérias para
comercializa¢do de produtos farmacéuticos no pais, aumentando os esfor¢os das empresas que
atuavam no setor. Foram definidos critérios de boas praticas laboratoriais e de producdo e a
necessidade de testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia para comercializagdo de
genéricos (CGEE, 2017).

Além dos demais mecanismos enfatizados anteriormente, no que diz respeito as
patentes, cabe mencionar ainda a anuéncia prévia. Por meio da Lei n° 10.196/2001, ficou
estabelecido que as patentes de produtos e processos farmacéuticos deveriam receber a anuéncia
da Anvisa antes de serem concedidas pelo INPI. Ao longo dos anos essa determinagdo sofreu
algumas mudancgas, mas o objetivo dessa medida era auxiliar o INPI no exame de pedidos
farmacéuticos, contribuindo tecnicamente para a avaliacdo do objeto da patente e evitando que
fossem concedidas patentes contrarias a satide publica e ao acesso a medicamentos, ja que o
exame da Anvisa se voltava para a importancia do medicamento para o SUS (MERCADANTE,
2019). Porém, ressalta-se que, em 2021, foi revogada a anuéncia prévia da Anvisa no exame de
patentes (artigo 229-C da LPI) pela Lei n° 14.195, dando fim a este mecanismo na legislagao
brasileira (HASENCLEVER, 2021).

Além disso, na primeira década dos anos 2000, a competitividade e a capacidade
inovativa das empresas retornam para a agenda do governo e a politica industrial volta a pauta
das politicas publicas, tendo o Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) como
estratégico para o desenvolvimento do pais. A Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio
Exterior (PITCE), estabelecida em 2003, tinha como dreas estratégicas farmacos e

medicamentos e a biotecnologia, com o objetivo de ampliar a eficiéncia econdmica e o
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desenvolvimento e a difusdo de tecnologias, buscando tornar a inddstria mais competitiva no
comércio internacional. Alinhado aos objetivos da PITCE, o governo implementou, em 2007,
o Programa de Aceleracdo do Crescimento de Ciéncia e Tecnologia (PAC C&T), buscando
fortalecer as atividades de P&D e inovagdo para o crescimento e desenvolvimento do pais. Por
meio do PAC C&T, foram criadas medidas para a expansdo da capacidade cientifica e
tecnologica brasileira com o aperfeicoamento das institui¢des e a oferta de apoio financeiro as
empresas de 4reas estratégicas, entre elas, firmacos e medicamentos e biotecnologia
(HASENCLEVER et al., 2016; SZAPIRO; VARGAS; CASSIOLATO, 2016; CGEE, 2017;
PARANHOS et al., 2021Db).

Em 2004, foi criado o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), elaborado e executado pelo Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES), visando modernizar, reestruturar e expandir a capacidade
produtiva das empresas farmacéuticas. Esse ¢ um dos instrumentos recentes mais importantes
para o setor farmaceéutico, que estreou juntamente com a PITCE e foi renovado nas politicas
industriais seguintes. O Profarma fornecia financiamento as empresas do setor farmacéutico
por meio de crédito com condigdes especiais (baixas taxas de juros e prazos de caréncia e
amortizacdo ampliados). O Programa teve trés fases compreendidas entre os anos de 2003 e
2016. Entre as dareas apoiadas, tiveram destaque: producdo, inovacdo e biotecnologia
(HASENCLEVER et al.,, 2016; CGEE, 2017; PARANHOS et al., 2021b).

Outro instrumento de suma importancia, a Subvencao Econdmica, que tem a Finep
como agéncia gestora, disponibilizava apoio financeiro as empresas para o desenvolvimento de
produtos, processos e servigos inovadores por meio de recursos publicos ndo-reembolsaveis.
Esta modalidade de apoio teve inicio em 2006, amparada pela Lei da Inovagdo (n° 10.973/04),
que trouxe flexibilidades a relacdo universidade-empresa e a possibilidade de financiamento
ndo-reembolsavel para realiza¢do de atividades inovativas, e pela Lei do Bem (n° 11.196/05)%,
estabelecendo incentivos fiscais automaticos a empresas que investissem em P&D. Em todos
os cinco editais, o setor saude e a area de biotecnologia tiveram linhas especificas
(HASENCLEVER et al., 2016; SZAPIRO; VARGAS; CASSIOLATO, 2016; CGEE, 2017;
PARANHOS et al., 2021Db).

% A Lei da Inovagdo representou a base legal para a criagio do instrumento de Subvengdo Econdmica
(financiamento ndo reembolsavel), operacionalizado pela Finep com recursos provenientes do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (FNDCT). Cabe ressaltar que foi a Lei do Bem que permitiu relacionar
diretamente a Subvengao aos recursos dos fundos setoriais (SZAPIRO; VARGAS; CASSIOLATO, 2016).
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Em 2008, foi criada a Politica de Desenvolvimento Produtivo, com foco na inovagao
€ no avango cientifico-tecnologico, e tendo como estratégia o enfrentamento a concorréncia e a
ampliacdo da inser¢do externa. Essa Politica introduziu o termo CEIS para unir politica
econdmica e de satde. Buscou-se, assim, promover o desenvolvimento econdmico e social com
a visdo sistémica entre oferta e demanda de materiais tecnologicos destinados a area da satde.
Além do CEIS, a biotecnologia também foi uma area prioritaria, e entre as medidas para essa
area, foi projetada a ampliagdo da producdo nacional de biofarmacos e imunobioldgicos
(HASENCLEVER et al.,, 2016; CGEE, 2017; PARANHOS et al., 2021b).

Em 2011, foi implementado o Plano Brasil Maior, cujo foco era alavancar o
crescimento em meio as incertezas do cendrio internacional. Os seus objetivos gerais eram a
promogao da inovacao e o desenvolvimento tecnoldgico, assim como o adensamento produtivo
e tecnologico das cadeias de valor. Essa politica também tinha o setor satide como estratégico,
apesar de haver uma perda de espaco da industria farmoquimica (HASENCLEVER et al., 2016;
PARANHOS et al., 2021b). Além disso, duas politicas de CT&I, sob a algada do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicac¢des (MCTIC), foram implementadas na década de
2010. Na primeira Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (ENCTI), lancada
em 2012, estabeleceu-se a industria de farmacos como estratégica (PARANHOS et al., 2021Db).
A ENCTI se constituiu na base dos estimulos a inovacdo do Plano Brasil Maior (SZAPIRO;
VARGAS; CASSIOLATO, 2016).

Ao longo desses anos, também foram adotadas outras medidas e instrumentos como
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)®, em 2008, que faz uso do poder de
compra do Estado, a reedi¢ao da Lei de Compras Publicas (n° 12.349/10), e a criagdao do Plano
Inova Satde da Finep, em 2013, para apoiar o desenvolvimento do setor focado na producao
local e na inovacao, o qual substituiu o Programa de Subvenc¢ao Econdémica. Além disso, no
Inova Saude, observou-se mudangas nas formas de financiamento, que, além de recursos nao-
reembolsaveis, também incluiram a modalidade de crédito e participag@o aciondria as empresas
(HASENCLEVER et al.,, 2016; CGEE, 2017; PARANHOS et al., 2021b).

Em 2016, houve a aprovacao do novo Marco de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (Lei
n° 13.243/2016), que modifica um conjunto de leis existentes com o intuito de melhorar a

seguran¢a juridica da interacdo entre institui¢cdes cientificas e tecnologicas e empresas,

5 As PDP consistem em projetos de parcerias publico-privadas para a transferéncia de tecnologia de uma lista de
produtos estratégicos selecionados pelo Ministério da Satide (PARANHOS et al., 2021b).
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particularmente para a criagdo de ambientes de inovagdo, e desburocratizando as atividades
cientificas (HASENCLEVER, 2021).

A segunda edicao da ENCTI, referente ao periodo de 2016 a 2022, teve o setor saude
como estratégico e visava promover a CT&I por meio de pesquisa basica, aplicada e
translacional em saude para fortalecer a prevencdo, o diagndstico e o tratamento de doengas
cronicas nao transmissiveis e de doencas infecciosas, bem como diminuir a dependéncia
externa. Foram elaboradas oito medidas com este propdsito, cabendo realgar a elaboragao de
um Plano de A¢ao de CT&I para Saude, ampliacao das acdes de pesquisa, desenvolvimento e
inovagao (PD&I) para o diagnoéstico e tratamento de doengas cronicas ndo transmissiveis e para
a prevengdo, controle, diagndstico e tratamento de doengas infecciosas e fortalecimento das
competéncias em ensaios pré-clinico e na pesquisa clinica. Embora a biotecnologia ndo tenha
sido selecionada como area estratégica, havia instrumentos relacionados a saude de estimulo ao
desenvolvimento de biofarmacos e de produtos biotecnolégicos (HASENCLEVER, 2021).

Nas seis politicas industrial e de CT&I foram criadas medidas e metas para a industria
farmacéutica e implementados instrumentos para atender os objetivos almejados. Todavia, a
partir de 2016, apds o impeachment da presidente Dilma Rousseff, iniciou-se um processo de
desarticulagdo e desestruturagdo dos instrumentos de politica industrial e de CT&I, em geral, e
os especificos para o CEIS, gerando resultados nocivos para o pais (PARANHOS et al., 2021b;
CASSIOLATO; FALCON; SZAPIRO, 2021). Pelo lado da CT&I, as estratégias nacionais
foram mantidas, porém, acompanhadas de forte redugdo dos recursos disponiveis
(HASENCLEVER, 2021).

Esses efeitos de desestruturacdo sdo percebidos também entre os instrumentos de apoio
a producdo e a inovagdo especificos ao CEIS. No ambito da Finep, ndo houve implementagao
de novos instrumentos especificos ao setor ou continuidade do Inova Saude. Além disso, a
Instituicdo passou por uma crise institucional muito forte e constante ameaca de
contingenciamento do FNDCT. No BNDES, a partir de 2016, foram implementadas diversas
mudangas e reestruturacdes, entre elas a extingdo do Profarma, antes da previsdo de fim de
vigéncia em 2017 (HASENCLEVER, 2021).

Em 2017, foi elaborada a Politica Nacional de Inovacdo Tecnoldgica na Saude
(PNITS), que visava promover as atividades de inovag¢do na administracdo publica e em
empresas, inclusive fomentando a formacao de parcerias entre ambas. Embora definida como
politica, a PNITS foi uma legislagdo criada para instituir instrumentos estratégicos para a saide

— especificamente, PDP, encomendas tecnologicas e medidas de compensacdo. Em 2019, o
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Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) foi extinto, levando a
desestruturacdao da instancia de coordenacdo do Ministério da Satde frente as politicas de
producdo e inovacao do CEIS e desarticulacdo dos atores (HASENCLEVER, 2021).

Em junho de 2020, no ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes
(MCTI), houve a criagdo do GT-Farma, para o desenvolvimento de IFAs e medicamentos no
Brasil para o enfrentamento a pandemia da covid-19 (Portaria MCTI n° 2.792/2020). O objetivo
era retomar a articulag@o entre o governo federal e as empresas farmacéuticas e farmoquimicas
para elaborar acdes que consolidem a soberania nacional nesse segmento, € buscar maior
convergéncia entre politicas publicas e decisdes empresariais que tdo bem funcionou na
vigéncia do GECIS. Em maio de 2021, as associacdes farmacéuticas brasileiras reunidas
apresentaram ao Ministro um conjunto de 28 acdes que compdem o Plano de Ag¢do do GT-
Farma. O documento denominado “Propostas da industria brasileira de insumos farmacéuticos
e medicamentos — Aprimorando caminhos e estratégias rumo ao adensamento da cadeia
produtiva brasileira”, continha nove eixos de a¢do: enquadramento de IFAs e medicamentos
como produtos estratégicos de defesa; producdo de IFAs; uso do poder de compra publico;
regulacdo sanitdria; ambiente econdmico e financeiro; inovagdo; propriedade intelectual;
internacionalizacdo e mitigacdo dos impactos econdmicos da pandemia (HASENCLEVER,
2021).

Assim, de modo geral, foi possivel observar que, enquanto diversas politicas foram
implementadas no periodo entre 2003 e 2016 com foco na industria farmacéutica e no setor
saude, e que beneficiaram as empresas farmacéuticas nacionais, possibilitando a consolidagao
destas, no periodo p6s-2016, a desestruturacdo dessas politicas, que nao resistiram a um cenario
politico mais liberal, pode ter prejudicado o avango dessas empresas, sobretudo atrapalhando o
desenvolvimento da inovacgdo. Ou seja, se a trajetéria dessas politicas tivesse sido mais linear,
poderia ser que as empresas farmacéuticas nacionais estivessem mais avangadas no que diz
respeito a inovagdo. Ao mesmo tempo, observa-se que, mesmo apds a desestruturacido dessas
politicas, representantes das empresas nacionais t€ém atuado na busca do reestabelecimento de

politicas de incentivo a essa industria e que possam contribuir para o desenvolvimento dessas.

3.2 EVOLUCAO DO MARCO REGULATORIO DE PRECOS 1999-2021

Esta secdo apresenta a evolucdo do marco regulatorio de precos de medicamentos no

periodo que abrange os anos de 1999 e 2021.
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A criagdo da Anvisa, em 1999, marcou a introduc¢do da regulacdo em saude sob a forma
de agéncia autdrquica no Brasil. A Medida Provisoria (MP) n°® 2.063/00 definiu as normas de
regulagdo para o setor de medicamentos no pais, criando a Camara de Medicamentos
(CAMED). A MP foi convertida na Lei n® 10.213/01 e, posteriormente, revogada pela Lei n°
10.742/03. Essa ultima levou a criagdo da CMED, em 2003, com o governo brasileiro dando
inicio a uma pesada politica regulatéria sobre o setor farmacéutico (HASENCLEVER, 2002;
KORNIS et al., 2011; NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014). A regulacdo de
precos proposta e colocada em pratica pela CMED no Brasil tem como principal objetivo
promover o acesso a medicamentos e ampliar a oferta destes (ANVISA, 2019), incentivando a
concorréncia farmacéutica, que pode se dar tanto pela entrada de inovagdes no mercado quanto
pela entrada de copias de medicamentos.

Juntamente com a criagdo da CMED, a Lei 10.742/03, estabeleceu, no art. 4, as regras
para o ajuste e a determinagdo dos precos dos medicamentos que segue um modelo de preco-
teto, constituido pela soma de quatro componentes: o indice Nacional de Pregos ao Consumidor
Amplo (IPCA), um fator de produtividade e em um fator de ajuste de pregos relativos intrassetor
e entre setores (BRASIL, 2003; NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014). Assim, a

formula para calculo do ajuste passou a ser:

VPP=IPCA-X+Y+Z

Onde, VPP representa a variagdo percentual do preco do medicamento; IPCA
representa a taxa de inflagdo medida pela variagdo percentual do IPCA; X representa o fator de
produtividade; Y representa o fator de ajuste de precos relativos entre setores; e Z representa o
fator de ajuste de precos relativos intrassetor (CMED, 2004a). Ressalta-se que tal formula segue
o modelo de regulacdo price-cap apresentado na Sec¢do 2.2, ndo sendo especifico da industria
farmacéutica. Todavia, ndo ¢ o objetivo desta Tese entrar em detalhes sobre a férmula de ajuste
dos pregos de medicamentos no Brasil, para maiores detalhes ver Dias, Santos e Pinto (2019) e
Miranda (2020).

O foco desta Tese ¢ sobre o preco definido na entrada do produto no mercado pela
CMED, a qual controla os pregos de entrada dos medicamentos no mercado brasileiro,
conforme regras especificas por tipo de medicamento. Os medicamentos sdo classificados

segundo critérios de inovacdo e ganho terapéutico ou como produtos que contribuem para
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aumentar a concorréncia no mercado (CMED, 2004b; DIAS; SANTOS; PINTO, 2019;
NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014).

Por meio da Resolugdo 2 de 2004, ficou estabelecido que, para o produto novo com
molécula que seja objeto de patente no pais e que traga ganho para o tratamento em relagdo aos
medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo terapéutica (Categoria I), o PF proposto
pela empresa nao podera ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos paises
relacionados, a saber: Australia, Canadé, Espanha, EUA, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia,
Portugal e o PF praticado no pais de origem do produto. Para os produtos novos que nao se
enquadrem na defini¢do anterior (Categoria II), o PF ¢ definido com base no custo do tratamento
com medicamentos utilizados para a mesma indicacdo terapéutica, ndo podendo ser superior ao
menor preco praticado dentre os mesmos paises relacionados para a Categoria I (CMED,
2004b).

Para nova apresentagdo de medicamento ja comercializado pela empresa, em uma
mesma forma farmacéutica (Categoria III), o PF ndo podera ser superior a média aritmética dos
precos das apresentacdes do medicamento, com igual concentragdo e mesma forma
farmacéutica, ja comercializadas pela empresa. Para o medicamento que seja novo na lista dos
comercializados pela empresa ou que ja seja comercializado pela empresa, em nova forma
farmacéutica (Categoria IV), o PF ndo podera ultrapassar o preco médio das apresentacdes dos
medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentragao disponiveis no mercado,
na mesma forma farmacéutica, ponderado pelo faturamento de cada apresentacio (CMED,
2004b).

A Categoria V ¢ aplicada para o medicamento que possui nova forma farmacéutica no
pais ou nova associa¢do de principios ativos ja existentes no pais. No caso de novas formas
farmacéuticas, serd considerado como referéncia para a determinacdo do preco o custo de
tratamento com os medicamentos existentes no mercado brasileiro para a mesma indicagao
terapéutica, ndo podendo, em qualquer hipotese, ser superior ao menor prego praticado dentre
os paises relacionados. No caso de novas associagdes ha duas situacdes. A primeira refere-se
as novas associagdes no pais de monodrogas que sejam comercializadas separadamente, o PF
ndo podera ser superior a soma dos precos das monodrogas, respeitada a propor¢do das
concentragdes de principio ativo e o numero de unidades, desde que o referido preco nao
implique em custo de tratamento superior ao ja existente. A segunda refere-se a nova associagao
no pais de monodrogas ja comercializadas que substitua com vantagens comprovadas o

tratamento com as monodrogas tomadas isoladamente, a empresa podera apresentar
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justificativa para o prego proposto, cuja relevancia serd analisada pelo Comité Técnico-
Executivo, ndo podendo, em qualquer hipotese, ser superior ao menor prego praticado dentre
os paises relacionados. Por fim, o PF para o medicamento genérico (Categoria VI) ndo podera

ser superior a 65% do prego do medicamento de referéncia correspondente (CMED, 2004b). O

Quadro 4 apresenta as informacdes das categorias de preco da CMED.

Quadro 4 — Categorias de regulacio de preco da CMED

Categoria Caracteristicas Definicdo do PF
.| Produto novo com molécula ~ . . .
Categoria . . Nao podera ser superior ao menor PF praticado para o mesmo
I que scja objeto de patente ¢ produto nos paises relacionados!
com ganho para o tratamento
Categoria | Produto novo que nio se Df.:f.'lnido com base no custo d0~trata~ment0 com medicamentos
11 enquadre na Categoria I utilizados para a mesma 1ndlqaqao, nao podendo ser superior ao
menor prego praticado nos paises relacionados!
Categoria Egg?czlr)ri;:gtj?ao de Nao poderfi ser supc?rior a média .aritmética dos pregos das
I comercializado pela empresa apreseqtflgoes do mc?dlcamento, com igual concentragdo e mesma
na mesma forma forma, ja comercializadas pela empresa
Categoria Novo para a empresa ou Nao poder.ai 1}1t.rapas.‘.sar 0 preco méd~i0 dgs ap’res.entac;ées com
v comercializado pela empresa | mesmo principio ativo e concentragdo disponiveis, na mesma
em nova forma forma, ponderado pelo faturamento de cada apresentagdo
Nova forma - considera o custo de tratamento com os
medicamentos existentes no pais para a mesma indicagdo, nao
podendo ser superior ao menor preco praticado nos paises
relacionados!
Categoria | Nova forma ou nova Nova associagao - n§?10 podera ser sup?rior a soma dos pregos das
vV associagdo 10 pais m.on(),leogas., respelta’da a propor¢io das concentragdes .de
principio ativo e o niimero de unidades, desde que o referido
prego ndo implique em custo de tratamento superior ao ja
existente OU podera apresentar justificativa para o prego
proposto, ndo podendo ser superior a0 menor prego praticado nos
paises relacionados'
Categoria Genérico Nao podera ser superior a 65% do preco do medicamento de
VI referéncia correspondente

Fonte: Elaboragao propria.
Nota: (1) paises relacionados: Australia, Canad4, Espanha, EUA, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal
e pais de origem do produto.

Além disso, a CMED impde um redutor obrigatdrio as compras publicas, chamado
Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), que ¢ aplicado sobre o PF de alguns medicamentos
excepcionais ou de alto custo (NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014).

Ap6s o estabelecimento dessas medidas, poucas alteracdes nas legislacdes foram feitas
no Ambito da CMED, as quais dizem respeito ao ajuste de pregos e ndo ao prego de entrada®®
dos medicamentos no mercado brasileiro. Por exemplo, em 2012, o relatério do Acordao 3.016

do Tribunal de Contas da Unido recomendou ao Ministério da Saude rever o modelo regulatorio

% Preco de entrada é o PF estabelecido pela CMED, de acordo com o que foi solicitado pela empresa, sendo este
0 pre¢o maximo ao qual o medicamento podera ser comercializado pela primeira vez no mercado brasileiro. E o
primeiro pre¢o do medicamento no mercado brasileiro que aparece na Tabela CMED.
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previsto na Lei 10.742/03, para desvincular os ajustes da inflagdo e passar a realizar a revisao
periddica dos pregos a partir de critérios como comparagao internacional, variacdo cambial e
custos dos diferentes tratamentos. O Acoérddo deu margem a uma Consulta Piblica, em 2014,
que culminou na mudanca de parametros para célculo do Fator Z, o qual passou a utilizar o
Indice de Herfindahl-Hirschman (IHH) para analise do grau de concentragdo em cada mercado
relevante. O Fator Z aloca os medicamentos em trés niveis de concentragdo do mercado,
atribuindo a eles autorizagdes de ajuste distintas, referidas a ficarem ou ndo obrigadas a
descontar o Fator X (DIAS; SANTOS; PINTO, 2019).

A auséncia de mudancas regulatorias referentes ao preco de entrada e, ao mesmo
tempo, as mudangas ocorridas nas capacidades inovativas das empresas farmacéuticas
nacionais ao longo dos anos, fizeram com que a indistria tenha ficado cada vez mais insatisfeita
quanto a precificacdo dos medicamentos novos, particularmente dos ditos inovadores. Como
aponta Paranhos (2010), foram observadas criticas das empresas quanto a determinagdo dos
precos dos medicamentos inovadores no Brasil, pois, segundo os entrevistados, ndo eram
considerados os investimentos necessarios para o desenvolvimento de tais medicamentos.
Segundo os resultados obtidos pela autora, ndo adiantava as empresas nacionais fazerem
inovacao, pois a CMED ndo permitia margens capazes de remunerar o investimento em P&D.
No caso da inovagdo incremental, a autora mostra que, apesar de se estar desenvolvendo uma
molécula conhecida, sdo destinados recursos para o desenvolvimento e utilizagdo de uma
tecnologia diferente, sendo preciso obter um retorno desse investimento. Em pelo menos dois
casos ocorridos com uma das empresas entrevistadas por Paranhos (2010), a CMED determinou
um pre¢o muito baixo para um medicamento inovador e levou quase dois anos para avaliar cada
um, todavia a empresa conseguiu mostrar que o preco previamente estabelecido desestimulava
sua estratégia de investimento e o preco solicitado foi concedido. Tais medicamentos que
tiveram preco arbitrado para baixo se incluiam na Categoria V da CMED.

Segundo representantes das empresas nacionais, a regulacdo de precos dos
medicamentos tem atuado como um entrave ao aumento de pesquisas no Brasil. Para Gabriela
Mallmann, diretora-executiva de qualidade e assuntos regulatorios do Aché, € preciso ter “uma
precificagdo justa e adequada, especialmente para medicamentos inovadores, levando em
considera¢do a tecnologia embutida, os beneficios e as vantagens terapéuticas”. Segundo
Roberto Amazonas, diretor médico e de portfélio do Grupo NC Farma, para conseguir inovar,
as empresas investem tempo e recursos em capacitacdo de pessoas, P&D e estudos clinicos,

entre outras agdes. Porém, “muitas vezes beneficios terapéuticos como maior adesdo ao
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tratamento e comodidade para o paciente ndo sdo levados em conta no momento da
precificacdo” e isso “acaba desencorajando as empresas a seguirem inovando”. Walker
Lahmann, diretor-executivo da Eurofarma, destaca que “as empresas brasileiras amadureceram
e investem quantias significativas em inova¢ao”, mas precisam ter “seguranca juridica e regras
de precificacdo claras e sedimentadas, para que as empresas possam avaliar se um produto sera
ou ndo viavel economicamente” (MORAES, 2021).

Apesar disso, apenas em 2019, comecou a ser debatida a necessidade de modernizagao
da Resolucdo n°® 2, de 5 de marco de 2004, pela CMED. Segundo Santana (2019), a plataforma
de avaliagdo de impacto regulatdrio (AIR), apontou mais de 100 problemas a serem melhorados
e diversos manifestos do setor privado. Uma das prioridades era a inovagdo incremental,
havendo a necessidade de investigar como precifica-la e quais as melhores praticas no mundo.
Além disso, Santana (2019) destacou que, quando houvesse regras claras sobre inovacao
incremental, os centros de P&D poderiam ser estimulados. Ressalta-se, porém, que a AIR é um
instrumento imperfeito de analise, pois tem o viés de quem estd fazendo a analise e das fontes
utilizadas. Assim, embora tal estratégia seja louvavel, por si s6 ndo ¢ capaz de resolver todos
os problemas da regulacdo de pregos em vigor no pais.

Posteriormente, Carlos da Costa, secretario especial de produtividade, emprego e
competitividade, informou, em 19 de maio de 2021, em uma transmissao ao vivo da
Confederagdo Nacional da Industria (CNI)*’, que, para o setor farmacéutico, estavam
trabalhando com quatro temas de maéaxima urgéncia, e dentre eles foi mencionado o da
desregulamentacdo dos pre¢os dos MIP e o da mudanca na forma de precificagao das inovagdes
incrementais que possuem eficacia terapéutica. Segundo ele, moléculas com uma forma mais
eficaz de administra¢do ou que garantam maior adesdo ao tratamento merecem ser reconhecidas
como inovagdes e, portanto, precisam ter uma precifica¢do capaz de estimula-las, caso contrario
serdo desestimuladas as inovagdes incrementais que podem beneficiar o mercado interno.

Os representantes das empresas mencionam que ¢ necessario que o preco estabelecido
para medicamentos inovadores seja capaz de remunerar os investimentos realizados pelas
empresas no desenvolvimento das inovagdes. Como destaca Gamba (2021), representantes das
empresas sugerem que deve haver uma liberdade na defini¢do do preco dos medicamentos que
envolvam inovacao incremental, no modelo sandbox regulatorio. A ideia por tras desse modelo

proposto pela industria, seria de um preco referenciado inicialmente pela empresa, que ficaria

7 Webinar realizado pela Confederagdo Nacional da Industria. As industrias farmacéuticas nacionais na América
do Sul e no mundo. Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=SR8897Cw4kk Acesso em: 19 mai. 2021.
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em vigéncia por um periodo, sendo monitorado o comportamento do mercado e, ndo havendo
abusos evidentes, a proposta receberia o aval da CMED e seria oficializada como o prego de
entrada.

Segundo Reginaldo Arcuri, presidente do Grupo FarmaBrasil, é preciso ter alguma
perspectiva de retorno ao se investir em medicamentos com inovagao incremental. Além disso,
ele ressalta que medicamentos com inovagao incremental t€m como limite de pregos o de seus
concorrentes, € que a nova regra proposta, na medida que amplia a oferta de medicamentos
concorrentes poderia ser mais um estimulo para a queda de precos (FORMENTI, 2022b).
Ressalta-se que, na teoria schumpeteriana, as empresas buscam a diferenciacdo por meio da
inovac¢ao, fazendo com que, pelo menos por um periodo, as empresas nao tenham concorrentes
e obtenham um lucro extraordinario. Dessa forma, ainda que por um curto periodo, o
medicamento inovador entrara no mercado sem concorrentes diretos. Porém,
consequentemente, apds a entrada da inovag¢ao no mercado outras empresas irdo copia-la e, com
isso, a concorréncia aumentara, possibilitando um leque maior de disponibilidade para os
consumidores, embora com um pre¢o maior que o dos demais que ja estavam no mercado.

Em 26 de julho de 2021, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia, abriu a “Consulta Publica SEAE n° 02/2021 -

Critérios para precificagdo de medicamentos”¢®

para definir critérios para precificagdo de
medicamentos, sobretudo para os inovadores, a qual foi encerrada em 26 de setembro de 2021.
Para esta Consulta Piblica, foram recebidas 29 contribui¢des®®. Dentre os contribuintes ha
representantes de empresas farmaceéuticas, das associagdes da sociedade civil, das associa¢des
de empresas, entre outros. Na Secdo 6.3 serdo abordados os principais pontos levantados nas
contribui¢cdes da Consulta Publica.

O contexto apresentado para a realizacdo da Consulta Publica foi o de, principalmente,
estar sendo observado um aumento expressivo do nimero de pedidos de preco ndo atendidos
adequadamente pela metodologia vigente e de problemas na precificagdo de inovagao
incremental, de biologicos ndo novos e de terapias avancadas. As principais alteragdes

buscavam o aperfeicoamento do modelo de precifica¢do: (i) da inovagdo, visando atribuir o

valor adequado aos produtos com beneficio clinico adicional para o paciente; (ii) de

%8 BRASIL. Participa + Brasil. Consulta Publica SEAE n° 02/2021 - critérios para precificagdo de medicamentos.
Disponivel em: https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-202 1 -criterios-para-
precificacao-de-medicamentos Acesso em 03 mar. 2023.

% Todas continuam pendentes e sem aprovagdo no Participa + Brasil. Além disso, algumas das respostas estavam
duplicadas.
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medicamentos biologicos ndo novos; e (iii) de produtos novos, o que inclui as terapias
avancadas (ou génicas), em sua maioria, produzidos pelas GEFT.

Dentre as principais mudangas propostas na Minuta estavam a criacdo de trés
Categorias: (i) medicamentos bioldgicos nao novos (Categoria VII); (ii) medicamentos com
beneficio clinico adicional’® para o paciente (inova¢do incremental), desde que seja uma nova
forma farmacéutica, nova associagdo ou nova concentracao (Categoria VIII); (ii1) medicamento
oriundo de transferéncia de titularidade (Categoria I1X). Para a Categoria VII, propunha-se que
o PF para o medicamento nesta Categoria ndo poderia ser superior a 80% do preco do produto
bioldgico originador correspondente, ndo tendo sido apresentada a justificativa para escolha
deste percentual. Para a Categoria VIII, o PF seria apurado com base na apresentacdo do
medicamento de referéncia ou biologico originador, acrescido de um bonus de até 35% ao pregco
calculado, mas, da mesma forma, nao foi apresentada justificativa para a escolha do percentual.

O Quadro 5 apresenta as categorias incluidas na Minuta.

Quadro 5 — Categorias da CMED incluidas na Minuta
Categoria | Caracteristicas Definicao do PF

Categoria C ~ Nao podera ser superior a 80% do prego do produto
Biolégicos ndo novos .o .
vl bioldgico originador correspondente
Categoria Beqeﬂcio clinico adicional para o Apurfldq com .bas,e na apre.senta(;ﬁo do medicament? de
VIII pac1epte, sendo nova forma, nova | referéncia ou bioldgico originador, acrescido de um bonus
associacdo ou nova concentragio de até 35% ao preco calculado
(I) Caso a empresa sucessora ndo possua apresentagido com
mesmo principio ativo, concentragdo ¢ forma, o pre¢o nao
poderd ser superior ao PF da apresentacdo da antiga
detentora do registro; (II) Caso a empresa sucessora ja
possua apresentacdo com mesmo principio ativo,
Categoria concentragdo e forma, o PF ndo podera ser superior a média

Transferéncia de titularidade e ~ .
IX aritmética dos precos das apresentagdes dos medicamentos

da atual detentora, ndo sendo considerados os genéricos;
(IIT) Se for genérico, somente serdo considerados no calculo
as apresentagdes de genérico; e (IV) Se for de referéncia,
somente serdo consideradas no calculo as apresentagdes do
medicamento de referéncia

Fonte: Elaboragao propria.

Cabe destacar que a Resolucdo para a qual estava sendo pleiteada essas mudangas
estabelece critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de

medicamentos, de modo que, a Categoria IX ndo deveria fazer parte de tal Resolucdo, ja que

70 Segundo a Minuta, em seu art. 6°: “Beneficio clinico adicional para o paciente compreende ganho terapéutico,
comodidade posoldgica, aumento na adesdo ao tratamento, reducdo de resisténcia antimicrobiana, efeito aditivo
ou sinérgico de associagdes, formulacdo para populagdes especificas, dentre outros a serem considerados pela
Secretaria-Executiva da CMED.”
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ndo se apresenta como medicamento novo ou nova apresentagdo, ¢ apenas uma transferéncia
de titularidade de um medicamento ja existente no mercado.

Na reunido de apresentacdo da Minuta de alteracao da regulacdo de precos, os proprios
responsaveis pela sua elaboragdo informaram que ndo havia fundamentos técnicos para os
percentuais propostos para definicdo dos precos de entrada das duas primeiras Categorias
(medicamentos bioldgicos ndo novos e com beneficio clinico adicional), e nem mesmo para as
demais alteragdes realizadas. Além disso, ressalta-se que ndo foram divulgados os resultados
da AIR realizada anteriormente pela CMED/Anvisa’! que deveria dar base as mudangas na
regulagdo de pregos que estd atualmente em vigor.

Por este motivo, apesar do que havia sido informado por Santana (2019),
representantes da sociedade civil e outros entes relacionados a satde coletiva argumentaram
que a Consulta Publica SEAE n° 02/2021 “carece de uma fundamentagdo técnica de AIR e
deixa inimeras brechas para aumentos de preco”. Apesar de concordarem com a importancia
de estimular a capacidade inovativa da industria farmacéutica nacional, argumentaram que os
“critérios estabelecidos para a bonificagdo na Consulta Publica sdo vagos e abrem portas para
‘inovagdes’ supérfluas, sem quaisquer impactos sanitarios para os usuarios”. Deste modo,
afirmaram que “a regulacdo deve garantir um equilibrio entre o estimulo a inovagdo,
competitividade e a garantia do acesso e da sustentabilidade do SUS” (ABRASCO, 2021).

No mesmo sentido, o0 Conselho Nacional de Saude (CNS) publicou recomendagdo para
suspensdao da Consulta Publica SEAE n° 02/2021, afirmando que “ha auséncia de subsidios
técnicos suficientes para analises dos impactos previstos na norma, o que representa graves
prejuizos para a sociedade”. A recomendacdo pede ainda que a Anvisa ¢ a CMED realizem
audiéncias publicas ampliando o debate sobre a precificagdo de medicamentos e apresentando
estudos de impacto regulatorio realizados. O documento pede que a Camara dos Deputados € o
Senado realizem audiéncias publicas para estabelecer, “a partir da ampla participacdo de setores
do mercado farmacéutico, governos, especialistas, controle social e cidaddo”, discussdes
visando contribuir para a melhor definicdo dos pardmetros de precificagdo de medicamento,
aprimorando assim a legislacao vigente (CNS, 2021). Mesmo ap6s o encerramento da Consulta
Publica, ndo houve qualquer consenso sobre as mudangas a serem realizadas entre os diversos
atores envolvidos, como serd visto na Secdo 6.3, ndo havendo a divulgacdo de uma decisao

final sobre altera¢des na regulagdo de precos.

"L Foi solicitado em dezembro de 2022, por meio da Lei de Acesso a Informagio, os resultados da AIR mencionada,
todavia a CMED informou que “ndo ha relatorio conclusivo dos estudos da AIR até o presente momento”.
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Posteriormente, mesmo ap6s as criticas mencionadas e a falta de consenso nas
mudangas a serem realizadas na regulacdo, transitava nos ministérios da Economia e da Satde
uma proposta para liberar o preco de entrada dos medicamentos com inovagao incremental. A
proposta possuia o aval do Ministério da Economia, mas enfrentava resisténcia do Ministério
da Saude, que ainda iria avaliar a proposta e os argumentos do setor produtivo.

Além da Minuta mencionada, transita no Senado o Projeto de Lei n° 5591, de 2020,
de iniciativa do Senador Fabiano Contarato (REDE/ES), que visa: (i) possibilitar que sejam
concedidos ajustes positivos e negativos para os precos dos medicamentos, assim como o
monitoramento de pregos abusivos no mercado (a Resolugdo atual permite apenas ajustes
positivos); (i) modificar a composi¢do dos membros da CMED, buscando incluir
representantes de diversas instituicdes que podem contribuir para que a regulagdo de pregos
atue de forma mais efetiva e trazer novos pontos e interesses para debate’?; (iii) alterar os
critérios para defini¢do de pregos de entrada dos medicamentos, sobretudo modificando os
paises que sdo utilizados como referéncia para a determina¢do do preco de entrada do
medicamento novo, e buscando que os precos aplicados em paises socioeconomicamente
compativeis com o Brasil sejam usados como pardmetro; e (iv) obter maior transparéncia dos
critérios utilizados para definicdo dos precos no ato do registro de medicamentos novos’>
(IDEC, 2020; AGENCIA SENADO, 2021).

Outra sugestdo de mudanca relacionada a regulagdo de preco de medicamentos no
Brasil diz respeito a lista de medicamentos com pregos liberados. Em decorréncia da pandemia
da covid-19, foram observados no pais problemas de abastecimento de medicamentos que
perduram mesmo apos a flexibilizagdo das medidas de restri¢dao. Por isso, a CMED publicou,
em junho de 2022, uma Resolucdo para liberagdo temporaria de precos de medicamentos em
risco de desabastecimento. Nesta Resolugado, cabe a CMED a definigao de critérios e a indicagao
de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro. Segundo Daniel
Pereira, secretario-executivo do Ministério da Satde, ha uma lista de 100 apresentacdes com
risco de desabastecimento ou problemas de distribuicdo, e o Ministério busca identificar as
causas das dificuldades do fornecimento, se ¢ um problema de preco, de falta de insumos, na

distribui¢do ou de infragdes concorrenciais. A recomendagdo ¢ que sejam temporariamente

2 A saber: representantes da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, da Anvisa, do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude, do Conselho Administrativo de Defesa Economica — CADE, do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satude, do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor e dos usuarios ou trabalhadores
do Conselho Nacional de Saude.

3 Projeto de Lei n° 5591, de 2020. Disponivel em: https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-
/materia/146083
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liberados apenas os precos dos medicamentos em que o desabastecimento esteja relacionado
com o baixo preco do produto em relagdo ao seu custo de producdo. Ao mesmo tempo, também
tem se discutido na CMED a amplia¢ao da lista geral de medicamentos de precos liberados para
além daqueles que j& o sao (FORMENTI, 2022a).

Por fim, em 2022, houve a contratacdo de uma empresa especializada pelo Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)’* para elabora¢io de AIR visando a
alteracao da Resolucdao n° 02/2004. Nesta contratacdo foram solicitados a consolida¢do das
manifestagdes feitas no ambito da Consulta Publica SEAE n° 02/2021 e a elaboragdo de um
relatorio de AIR. Para isso, foram contratadas as empresas KPMG Consultoria Ltda e Cescon,
Barrieu, Flesch & Barreto Sociedade de Advogados’.

Assim, diferentemente do que foi observado para as politicas industriais e de CT&I
que viveram um periodo de idas e vindas ao longo das duas primeiras décadas dos anos 2000,
o sistema regulatdrio permaneceu mais ou menos estatico no mesmo periodo. Apesar das
diversas manifestacdes sobre a necessidade de alteracdo da regulacdo de pregos, apenas no
periodo pos-pandemia € que se iniciaram debates e iniciativas com foco na alteracao regulatoria,
sobretudo devido ao foco mais liberal do ultimo governo, que buscava sobretudo uma agenda
voltada a liberalizagdo de precos. Porém, mesmo com tais iniciativas, ndo houve mudangas na
regulacdo de pregos decorrentes dessas demandas. Ressalta-se que, embora seja necessaria a
atualizacdo regulatoria apds tantos anos sem mudangas, as alteragdes devem ser debatidas com
todos os atores ligados ao assunto e visando tornar a regulacdo de precos mais aceitdvel para

consumidores e empresas, sem retrocessos ao acesso a medicamentos no pais.

3.3 OS EFEITOS DAS POLITICAS SOBRE A INDUSTRIA FARMACEUTICA
BRASILEIRA NO SECULO XXI E AS VULNERABILIDADES DO MERCADO
FARMACEUTICO BRASILEIRO

Nesta secao sdo apresentadas as principais caracteristicas das empresas farmacéuticas
que atuam no mercado brasileiro e os avancos e obstaculos enfrentados pelas GEFN para o
desenvolvimento de inovagdes.

Devido ao ambiente regulatorio e as politicas de incentivos estabelecidas a partir do
final da década de 1990, observou-se o fortalecimento da industria farmacéutica nacional,

sobretudo impulsionada pela producdo de medicamentos genéricos. Em 1997, apenas duas

" Joint Operations Facility 4.096/2022.
75 Até a finalizagdo desta Tese ndo foram divulgados os resultados desta AIR.
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empresas nacionais estavam entre as 20 maiores empresas farmacéuticas atuando no mercado
brasileiro, mas j& na primeira década dos anos 2000, sobretudo em decorréncia da produgado de
genéricos, esse numero subiu, havendo, em 2005, sete empresas nacionais entre as 20 maiores
que atuavam no mercado brasileiro (ROSENBERG; FONSECA; D’AVILA, 2010). Em 2014,
oito empresas nacionais atingiram 47,7% do mercado das 20 maiores empresas atuando no
mercado brasileiro (CGEE, 2017). A participa¢do dos medicamentos genéricos também cresceu
ao longo desse periodo, saindo de 5% em 2004, para 19% em 2009, 30% em 2015 e alcangando
37% em 2018 (CGEE, 2017; ANVISA, 2019).

Todavia, apesar do fortalecimento das empresas nacionais nos ultimos 20 anos,
observou-se uma ampliacdo do déficit comercial, que ocorre ndo somente pela diferenca no
volume dos produtos comercializados, mas também pela complexidade tecnoldgica e prego
desses produtos (CGEE, 2017). A maior pressdo na balanca comercial vem da importacdo de
medicamentos acabados ou semiacabados importados pelas ETN para comercializagdo no
Brasil (IEDI, 2016), que teve taxa média de crescimento anual de 7,8% entre 2003 ¢ 2019 (US$
1,5 bilhdo para US$ 4,9 bilhdes). Os produtos farmacéuticos sdo originarios, principalmente,
dos EUA (15,4%), Alemanha (12,8%) e Suica (5,8%). Por sua vez, as exportacdes dessa
industria tém magnitude muito menor, crescendo a uma taxa média de 9,3% entre os anos de
2003 ¢ 2019, passando de US$ 252,7 milhdes para pouco mais de US$ 1 bilhdo. Os principais
destinos dos produtos farmacéuticos sdo EUA (15,7%), Dinamarca (14%) e Argentina (11,3%)
(PARANHOS et al., 2021b).

Assim, ao longo dos anos, o coeficiente de insumos industriais importados em
produtos farmoquimicos e farmacéuticos no mercado brasileiro se ampliou expressivamente de
29,7% em 2003 para 45,5% em 2018. Ao mesmo tempo, o coeficiente de penetracdo das
importagdes aumentou de 23,1% em 2003 para 40,3% em 2018, enquanto o coeficiente de
exportacdo aumentou de 4% em 2003 para 11,7% em 2018 (CNI, 2021). A forte dependéncia
externa, em especial de produtos biotecnologicos, foi um dos motivos do estabelecimento das
PDP, que levou as empresas nacionais a iniciarem estratégias de absor¢do de competéncias na
producdo de medicamentos bioldgicos a partir da transferéncia de tecnologia (GOMES et al.,
2014).

Além disso, segundo dados da Relagdo Anual de Informagdes Sociais, houve uma
retragdo no niamero de estabelecimentos que fabricam medicamentos no Brasil, saindo de 712
em 2003 para 418 em 2018 (queda de 41,3%). Assim, a produg¢do industrial do setor apresenta

uma tendéncia negativa com aspecto de desindustrializacdo, apesar deste resultado se dever,
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em parte, a consolidacdo da industria. Segundo dados da Pesquisa Industrial Anual, no Brasil,
a industria farmacéutica teve uma taxa média de crescimento do seu valor de transformacgao
industrial de 1,6% entre 2007 e 2018. Neste mesmo periodo, o adensamento produtivo desta
industria se reduziu de 63% para 57%. Estes dados demonstram a baixa capacidade da industria
farmacéutica em agregar valor a produ¢ao (PARANHOS et al., 2021b).

Ademais, desde 2010, tem se observado um processo de internacionalizagdo
evidenciado pelas GEFN, impulsionado sobretudo pela expansdo das vendas internacionais
(PERIN, 2019). Perin (2019) mostra que as vantagens competitivas das empresas sao
construidas em momento anterior a internacionaliza¢do em relacdo a capacidade financeira e
de adaptacdo ao ambiente competitivo doméstico, corroborando as informagdes apresentadas
anteriormente que apontam para o fortalecimento da industria farmacéutica brasileira a partir
da década de 2000. Segundo a autora, as empresas seguem estratégias de aprimoramento
tecnologico em paises desenvolvidos como um atalho para superar suas debilidades inovativas.
A autora mostra que ¢ possivel competir em mercados desenvolvidos com produtos
diferenciados e/ou inovativos, € que os principais obstaculos para a internacionalizag¢do se
referem ao aparato regulatorio brasileiro. Segundo a autora, as GEFN estavam buscando
expandir seus mercados se inserindo em paises latino-americanos e africanos, em que, na
América Latina, a entrada tem se dado tanto pela instalacdo de escritérios locais para
exportagdes quanto pela compra de empresas farmacéuticas locais para fabricacdo. Ou seja, as
empresas brasileiras tém aproveitado suas vantagens competitivas de escala produtiva e de
qualidade sanitéaria e regulatdria frente aos paises da regido.

Como mostram os dados da pesquisa de inovacao (Pintec) de 2017, divulgados pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), 41% das empresas farmacéuticas (161
empresas) informaram ter implementado, no periodo de 2015 a 2017, inovag¢ao de produto e/ou
processo. Esse percentual (41%) ¢ superior ao que foi observado para a industria de
transformagdo como um todo (34%), demonstrando que a induastria farmacéutica ¢
impulsionada pela inovacdo. Todavia, observa-se uma queda no nimero de empresas que
realizaram esse tipo de inovagdo entre o periodo 2012-2014 e 2015-2017, tanto nas
farmacéuticas (de 55% para 41%) quanto na industria de transformacao (de 36% para 34%),
sendo esta queda mais acentuada nas primeiras (IBGE, 2020).

No entanto, o grau de inovatividade, apesar de ampliado, ainda ndo era elevado. Das
129 empresas farmacéuticas que realizaram inovacdes de produto, 57% afirmaram que o

principal produto era novo para a empresa, 31% que era novo para o mercado nacional e 12%
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novo para o mercado mundial. Das 115 que realizaram inovagdes de processo, 83% afirmaram
que o principal processo era novo para a empresa, 10% que era novo para o Brasil e 7% novo
para o mundo (IBGE, 2020). Ou seja, a maior parte das inovagdes implementadas por essas
empresas continua a ser apenas novo para a empresa, reflexo da producao de genéricos, que
representam novidades para a empresa (CGEE, 2017). Cabe ressaltar que esses dados da Pintec
incluem de forma agregada empresas nacionais e transnacionais, e de diferentes portes.

Quanto ao principal responsavel pelo desenvolvimento do produto nas empresas que
implementaram inovagdes, 72% alegaram ser a propria empresa, € pelo desenvolvimento do
processo, 47% alegaram ter sido desenvolvido por outras empresas ou institutos. Quanto ao tipo
de atividades inovativas desenvolvidas e seu grau de importancia na empresa, das 161 empresas
farmacéuticas que implementaram inovagdes, 81% consideraram de alta importancia as
atividades internas de P&D e 66% consideraram de baixa importancia a aquisi¢ao externa de
P&D. Quanto aos fatores impeditivos para a realizacdo de inovagdes, as empresas que nao
implementaram inovagdes consideraram de maior relevancia os riscos econdomicos excessivos
(55%) e os elevados custos da inovagao (50%) e de baixa relevancia a falta de informagao sobre
tecnologia e sobre mercados (72% cada). Da mesma forma, para as que implementaram
inovagoes, o obstaculo mais relevante foi o elevado custo da inovagao (72%) e o de menor
relevancia foi a falta de informagao sobre tecnologia (60%) (IBGE, 2020).

Quando o foco recai sobre as grandes empresas farmacéuticas (GEF), observa-se uma
ampliacdo da introducdo de inovagdes para o mercado nacional (CGEE, 2017). Paranhos,
Mercadante e Hasenclever (2020) mostram que houve uma diferenciacdo marcada entre a
evolucdo positiva das GEFN em termos de esforcos de criacdo de capacidades inovativas, e a
manuten¢do do padrdo de baixos esforcos inovativos das GEFT, no Brasil, no periodo entre
2008 e 2014. No estudo realizado pelo CGEE (2017), observou-se um dominio limitado das
etapas iniciais da P&D, com dominio baixo e inexistente sobre identificagdo e validagdo de alvo
e sobre a descoberta do principio ativo, ensaios iniciais e otimizacdo quimica. As GEF
revelaram capacidades consolidadas no desenvolvimento de produtos conhecidos, de novas
formulagdes e apresentacdes. Desse modo, estas possuiam significativas capacidades em
desenvolvimento de formulacdo (P&D incremental) e fracas capacidades em P&D de novas
moléculas (P&D radical).

Como destacado em CGEE (2017), dado o aumento da concorréncia no segmento de
genéricos, com a entrada cada vez maior de ETN no segmento, pode estar havendo uma redugao

das margens das empresas nacionais, que passam a ver a inovagdo como estratégia alternativa
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para ganhos de mercado. Ou ainda, que as politicas industriais e tecnoldgicas para a satde,
estejam efetivamente estimulando estratégias inovadoras das empresas. Ademais, varios
entrevistados por Paranhos (2010) argumentaram que ndo seria possivel sobreviver na inddstria
farmacéutica produzindo somente copias, pois a inovagado ¢ intrinseca a essa industria. Por este
motivo, a proxima subsecao busca destacar os avangos e obstaculos das GEFN para a realiza¢ao

de inovagdes no Brasil com base nos dados da Pintec.

3.3.1. Evolucdo das grandes empresas farmacéuticas nacionais em termos de

inovacao

Esta subsecdo apresenta como se deu a evolugdo da inovagdo nas GEFN ao longo dos
anos 2000 no Brasil.

Como argumenta Schumpeter (1961[1942]), as grandes empresas foram as principais
responsaveis pela maior parte do progresso técnico. Esse autor afirma que o “impulso
fundamental que pde e mantém em funcionamento a maquina capitalista procede dos novos
bens de consumo, dos novos métodos de produgdo ou transporte, dos novos mercados e das
novas formas de organizagdo industrial” (p. 110). Mas, além disso, como o proprio autor
destaca, a superioridade dominante da grande empresa tipica ndo ¢ decorrente apenas do
tamanho, mas sim porque proporcionam a forma necessaria para a obtenc¢do do éxito, criando
a maior parte daquilo que exploram.

Ademais, como ja mencionado, a industria farmacéutica ¢ considerada uma das que
mais investe em inovagao, apesar das dificuldades inerentes a atividade. Nos ultimos 20 anos,
diversas politicas foram implementadas no Brasil visando ampliar a competitividade e a
capacidade inovativa das empresas farmacéuticas nacionais. Como resultado disso, houve o
fortalecimento e destaque das empresas nacionais como produtoras de genéricos. Roberto
Amazonas, diretor do Grupo NC Farma, destaca que “os genéricos, incluindo os de alta
complexidade, nos trouxeram um grande know-how técnico no desenvolvimento de produtos,
fazendo com que as empresas nacionais apostassem cada vez mais em inovagdes”. Inclusive,
segundo Edson Bernes, diretor do Aché, “inovagdes radicais consistentes ja podem ser
observadas no pais e projetos complexos, que envolvem novas moléculas sintéticas, extratos e
produtos bioldgicos, estdo sendo desenvolvidos” (MORAES, 2021). Como ressaltam Paranhos,
Mercadante e Hasenclever (2020), houve uma evolugao positiva das GEFN, principalmente,
em termos de esforgos para constru¢do de capacidades tecnologicas locais. O fortalecimento

das GEFN baseadas em genéricos as permitiu obter robustez financeira e realizar investimentos
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inovativos. As politicas e instrumentos financeiros implementados nas duas ltimas décadas
também influenciaram a disposicdo dessas empresas em estruturar e ampliar seus
departamentos de P&D, e os valores investidos nos seus projetos inovativos.

Dessa forma, sendo as grandes empresas, na visdo de Schumpeter, mais propensas a
inovar, esta subsecdo foca no desenvolvimento da inovagdo por parte das GEFN, buscando
investigar os fatores que impulsionam o desenvolvimento de inovagdes nestas empresas, 0s
facilitadores e os obstaculos para inovagao com base nos dados da tabulacao especial da Pintec
(para mais detalhes sobre os dados analisados ver Subse¢do 4.2.2).

Os dados analisados mostram que havia um total de 21 GEFN em 2008 e 27 em 2017,
apesar de se observar oscilagdes na quantidade de empresas ao longo do periodo analisado, com
a participacdo das GEFN sendo equivalente a das GEFT em 2017. Além disso, como pode ser
visto na Tabela 1, entre 2008 e 2017, a receita liquida de vendas (RLV) das GEFN cresceu em
valores constantes de R$ 10,5 bilhdes para R$ 22,6 bilhdes, apesar de se observar oscilagdes
positivas e negativas no periodo intermediario. Ressalta-se que o elevado crescimento da RLV
pode ser decorrente das politicas que impulsionaram o crescimento das GEFN, da venda de

medicamentos genéricos que ganharam bastante mercado neste periodo, entre outros motivos.

Tabela 1 - Receita liquida de vendas e fontes de financiamento das GEFN (RLV em R$ milhdes constantes
de 2017 e % dos demais)

Empresas por uso de fontes de financiamento (%)

Das demais atividades

Das atividades internas de P&D (inclusive aquisicao externa de
P&D)

e De terceiros De terceiros

Proprias O . . Proprias . oy
Total | empresas | Publico | Exterior Total | Privado | Publico
brasileiras

2008 |10.489 | 87,5 12,5 - 0,0 12,5 74,7 | 253 0,0 25,3
2011 |21.741| 740 26,0 0,2 25,8 0,0 82,0 18,0 0,0 17,9
2014 |20.395| 732 1268 0,1 26,7 0,0 85,3 14,7 0,0 14,7
2017 |22.648| 70,7 1293 13,8 15,5 0,0 58,0 42,0 0,1 41,8

Fonte: Elaborado por Grupo de Economia da Inovagao do Instituto de Economia da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (GEI/IE/UFRJ), com base em Tabula¢des Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagdo de Industria, Pesquisa de Inovagdo 2008, 2011, 2014 ¢ 2017.

Dados deflacionados pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor (INPC) - Produtos Farmacéuticos a
precos de 2017.

Além disso, observa-se que as GEFN tendem majoritariamente a utilizar capital
proprio para realizar as atividades inovativas, mas, até¢ 2014, nota-se o crescimento de empresas
que utilizam recursos publicos para financiamento da P&D interna, embora esse numero caia
em 2017. Para as demais atividades por elas realizadas, em 2014, houve uma queda no

percentual de financiamento publico, atingindo 14,7%, mas que voltou a crescer em 2017,
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atingindo 41,8%, conforme a Tabela 1. Ou seja, percebe-se que hd uma inversao no destino dos
recursos publicos, que ora sao direcionados a atividades internas de P&D e ora sdo direcionados
para as demais atividades.

A Tabela 2 apresenta os dispéndios nas atividades inovativas realizados pelas GEFN.
Apesar do crescimento do montante investido, houve uma queda do percentual das despesas
em atividades inovativas em relacdo a RLV. As GEFN iniciam investindo 10,1% da sua RLV,
em 2008, e passam a investir apenas 6,1% da RLV em atividades inovativas em 2017. Entre as
GEFN, quatro atividades inovativas tiveram ampliacdo dos seus dispéndios no periodo
analisado — atividades internas de P&D (171,5%), treinamento (172,5%), aquisi¢do de outros
conhecimentos externos (280,0%) e aquisicdo externa de P&D (42,7%). Em todos os anos
analisados, as atividades de maior participagdo sdo as de P&D, interna e externa, apesar de,
entre 2014 ¢ 2017, esta ultima ter sofrido uma retragdo (-59,9%). A atividade de maior
investimento das GEFN ¢ a P&D interna, em valor e percentual da RLV (4,6% em 2017), e a
aquisi¢do de maquinas e equipamentos, que, desde 2011, vinha perdendo espago para a
aquisi¢do externa de P&D, voltou a crescer entre as duas ultimas pesquisas. Esses dados
refletem a consolidagdo desta industria no Brasil, com mais recursos sendo direcionados para

atividades internas de P&D em relagdo a outras atividades.

Tabela 2 - Dispéndios em atividades inovativas — valor e percentual da RLV — GEFN (R$ milhdes
constantes em 2017 e %)

2 5 o | 23
5.0 |5 |5 |8 Ele |s-8| 2|88 |E%
wn O [72] 7] (7]
£82 | 52 |39 |522|8¢:|8E8E| 2| 8ts5|dLd
el o | 3a |ZEF|FE|Z5E| s | S| ECE
PINTEC <¢:‘) > g '?3 o O o g g 3 g dé g T 8, g = g 9o 5 =5 S
25 £ S%° |27 |5 g| 5% &85 BE| 2888 | g
AR 2 S |< §|< |€<F8| = | E7 3 2 &
[ 2 ISy 3 5] = Q IR
< < )
R$ | % R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$
2008 | 1.054,10 10,1 | 3866 [ 51,0 59 [10,0[ 3120 | 2.8 91,1 194,7
2011 |1.23820 5,7 | 7176 | 166,0 - - 151,5 | 4.4 63,6 107,6
2014 | 1.436,30 7,0 [1.00550( 181,7 - 122 722 |102 91,1 -
2017 |1.383,10 6,1 [1.04970| 728 | 225 | 50| 877 | 7.7 17,5 120,2

Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagdo de Industria, Pesquisa de Inovagédo 2008, 2011, 2014 ¢ 2017.
Dados deflacionados pelo INPC - Produtos Farmacéuticos a precos de 2017.

A Tabela 3 mostra o numero de pessoas ocupadas em P&D entre 2011 e 2017.
Observa-se que, entre 2011 e 2014, houve um crescimento (84%) no total de pessoas ocupadas
em atividades internas de P&D, em especial, no niimero total de pesquisadores (673). Todavia,

nota-se que, entre 2014 e 2017, houve uma reducdo no total de pessoas ocupadas nas atividades
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internas de P&D (-5,5%), sobretudo impulsionada pela reducdo de técnicos (-50,8%) e
auxiliares (-16,8%). Ressalta-se ainda que as GEFN empregavam, em 2017, 3,78 vezes mais
pessoas em P&D interna (2.157) e quatro vezes mais pesquisadores (1.747) do que as GEFT
(570 e 435, respectivamente) no Brasil. Isto indica a importancia da mao-de-obra qualificada

para o desenvolvimento desta industria.

Tabela 3 - Pessoas ocupadas nas atividades internas de P&D — GEFN

2011 2014 2017 A2011-14 A2014-17
N % N % N % N % N %
Total 1.241 2.284 2.157 1.042 | 84,0 | -126 | -5,5
% Total 809 65,2 | 1.481 | 64,9 |1.747181,0| 673 | 83,2 | 266 | 18,0
5 | Pods-graduados | 131 16,1 222 | 15,0 | 236 [13,5] 91 69,7 14 6,5
g Graduados 678 83,9 | 1.260 | 85,0 |1.342]76,8| 582 | 85,8 82 6,5
g Nivel médio
& |ou 38 4,6 70 47 | 169 | 9,7 | 32 86,2 99 1422
A fundamental
Total 286 23,1 587 | 25,7 | 289 |13,4| 300 | 104,9 | -298 | -50,8
§ Graduados 201 70,4 397 67,7 91 |31,5| 195 | 97,0 | -306 | -77,1
‘E | Nivel médio
& |ou 85 29,6 190 | 32,3 | 198 |68,5| 105 | 123,6 8 42
fundamental
Auxiliares 109 8,7 145 6,4 | 121 | 5,6 | 37 34,1 24 |-16,8

Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagao de Industria, Pesquisa de Inovagdo 2008, 2011, 2014 ¢ 2017.

A biotecnologia e a nanotecnologia sdo tecnologias de fronteira com grande potencial
de uso na industria farmacéutica para a pesquisa e geragdo de inovagdes (NIOSI; REID, 2007;
EYO, 2014; MALERBA; ORSENIGO, 2015). Os resultados mostram avangos dos esfor¢os
inovativos das GEFN no uso destas tecnologias, conforme a Tabela 4. Entre 2014 ¢ 2017, houve
crescimento (21,5%) no nimero de empresas que realizaram atividades inovativas em
biotecnologia, com ampliagdo (7%) das que inovaram a partir do seu uso na P&D. Apesar disso,
se manteve estavel o numero das que inovaram na produgdo de produtos biotecnoldgicos. O
uso de nanotecnologia, por sua vez, subiu, retornando para o mesmo nivel de 2011, embora
com reduc¢do (-33,3%) do seu uso na P&D entre 2014 ¢ 2017. A principal mudang¢a no periodo
foi que, em 2011, duas GEFN utilizaram nanotecnologia como usudrias finais, passando para
quatro em 2017. Em 2014, duas empresas usaram na producao de insumo, produto ou processo
nanotecnologicos, passando para cinco em 2017, o que representa um maior dominio do uso da
tecnologia e um avango nas capacidades destas empresas. Assim, observa-se que as GEFN
responderam aos estimulos governamentais para iniciar investimentos em biotecnologia e

comegaram a atuar em nanotecnologia.
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Tabela 4 - Uso de biotecnologia e nanotecnologia pelas GEFN

Numero de Modo de uso
Teenologia | PINTEC | STPIS3 1 tyqario final igesgf;é‘;r Produtor P&D
N | % N| % N | % N| % | N| %
a 2011 7,1 2,4 0,0 23 4,7
& 2014 11,5 3,2 3,1 7,3 8,4
g 2017 14,0 7,0 7,0 7,0 9,0
2 A2011-14 | 44 613 07 309 3,1 - 50 2159 37 785
A A2014-17 | 2.5 21,5 3.8 1204 39 1247 -03 -35 06 70
= 2011 7,1 2.4 0,0 0,0 5,0
ign 2014 6,3 0,0 0,0 2,1 6,0
E; 2017 7,0 4,0 2,0 5,0 4,0
2 A2011-14 | -08  -11,8 -24 -100,0 0,0 - 21 - 1,0 200
Z A2014-17 | 0,7 112 40 - 2,0 - 29 1361 -2,0 -333

Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagao de Industria, Pesquisa de Inovagdo 2008, 2011, 2014 ¢ 2017.

Além disso, nota-se que, entre 2008 e 2017, se ampliou o niimero de GEFN que
realizaram inovagdes, saindo de 20 em 2008 para 25 em 2017, e a maior parte das inovagdes
realizadas em todo periodo foi de produtos. As GEFN que realizaram inovagdes de produtos
eram 20 em 2008 e 22 em 2017, com oscilagdes ao longo do periodo analisado. As que
implementaram inovagdes de processo eram 18 em 2008 e 19 em 2017, com oscilagdes no
periodo intermedidrio. Observa-se ainda que boa parte das empresas realizaram conjuntamente

inovagdes de produto e de processo (ver Tabela 5).

Tabela 5 — GEFN que implementaram inovacdes e/ou projetos
PINTEC Total | Produto | Processo I;rr?)igz(;:
N[IN]% [IN|%[N]%
2008 20 | 20 100,0| 18 90,0| 18 90,0
2011 26 | 25 96,1 | 22 858 21 82,0
2014 24 | 23 958 |23 955| 22 913
2017 25 |22 88,0 19 758 16 639
Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagao de Industria, Pesquisa de Inovagao 2008, 2011, 2014 ¢ 2017.

Porém, como mostra a Tabela 6, a maior parte das inovagdes de produto e processo
realizadas em todo o periodo era considerada nova apenas para a empresa. Observa-se que
houve um aumento de inovagdes de produto consideradas novas para o mercado nacional,
saindo de trés em 2008 para sete em 2017, o0 mesmo ocorrendo com as consideradas novas para

o mercado mundial, que sai de trés em 2008 para quatro em 2017. Da mesma forma, houve um
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aumento de inovagdes de processo consideradas novas para o mercado nacional, que sai de duas

em 2008 para sete em 2017, e para o mundial, que sai de uma em 2008 para duas em 2017.

Tabela 6 — Grau de novidade do principal produto e/ou principal processo nas GEFN que implementaram

inovacoes
Produto Processo
Para a Para o Para o Para a Para o Para o
PINTEC | Total mercado | mercado | Total mercado mercado
empresa . . empresa . .

nacional | mundial nacional mundial
N N|% | N|N|N| % N N % | N % N %
2008 20 14 70,0 3 150 3 150 18 15 833| 2 11,1 1 5,6
2011 26 14 549 6 235 5 17,7 22 18 836| 4 164 0 0,0
2014 24 18 779 2 89| 2 9,0 23 20 86,2 3 13,8 0 0,0
2017 25 11 439 7 283 4 16,0 19 10 526 | 7 368 2 10,5

Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagao de Industria, Pesquisa de Inovagdo 2008, 2011, 2014 e 2017.

Além disso, ¢ possivel observar que, apesar de ter havido um aumento no nimero de
empresas que nao implementaram inovagdes no periodo analisado, este numero foi se reduzindo
nas duas ultimas pesquisas (de uma em 2008 para cinco em 2011, quatro em 2014 e duas em
2017). Nas duas tltimas edi¢des da Pintec, essas empresas identificaram como principais razdes
para isto a existéncia de outros fatores impeditivos (trés empresas em 2014 e duas em 2017) e
as condi¢des do mercado (uma empresa em 2014). Em 2011, as razdes eram inovagdes prévias
e condi¢des do mercado, e, em 2008, eram outros fatores impeditivos. Nas empresas que nao
implementaram inovacdes e sem projetos, devido a outros fatores, por alto grau de importancia
dos problemas e obstaculos apontados, foram listados como fatores impeditivos, no periodo
analisado, os elevados custos da inovacdo (3), a escassez de fontes apropriadas de
financiamento (2), a dificuldade para se adequar a padrdes, normas e regulamentacdes (1) e a
centraliza¢do da atividade inovativa em outra empresa do grupo (1).

Por fim, no Grafico 1, sdo apresentados os principais problemas e obstaculos
identificados como de alto grau de importancia pelas empresas que implementaram inovagdes.
Em 2017, os obstaculos identificados pelo maior niimero de GEFN foram os riscos econdmicos
excessivos (8), os elevados custos da inovagdo (8) e a dificuldade para se adequar a padroes,
normas e regulamentagdes (6). Esses também foram os principais fatores identificados nos
demais anos da pesquisa, com exce¢ao de 2011, quando no lugar de riscos econdmicos
excessivos (2) se sobressai a falta de pessoal qualificado (4) entre os trés principais obstaculos.
Dentre os obstaculos menos identificados, pode-se mencionar: a centralizagdo da atividade
inovativa em outra empresa do grupo, a fraca resposta dos consumidores a novos produtos e a
falta de informacdo sobre tecnologia. Destaca-se ainda que os principais obstaculos
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identificados pelas GEFN e GEFT sdo os mesmos (riscos econdmicos excessivos, elevados

custos da inovagdo e dificuldade para se adequar a padrdes, normas e regulamentacdes).

Grifico 1 - GEFN que implementaram inovacoes, por alto grau de importincia dos problemas e
obstaculos apontados, periodo 2008-2017
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Fonte: Elaborado por GEI/IE/UFRJ, com base em Tabulagdes Especiais da IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenagao de Industria, Pesquisa de Inovagdo 2008, 2011, 2014 e 2017.

Em sintese, nota-se que a RLV das GEFN tem crescido nos ultimos anos, e que a maior
parte dessas empresas utiliza recursos proprios para realizar atividades de P&D. Além disso, as
GEFN também avancaram no desenvolvimento de biotecnologia e nanotecnologia. Porém,
ainda se percebe que a maior parte das inovagdes realizadas ¢ apenas para a propria empresa,
com poucas inovando para o mercado mundial, e que as empresas que implementaram

inovagdes destacam como obstaculos, principalmente, os elevados custos da inovagao.

79



4. METODOLOGIA

Este Capitulo estd dividido em duas se¢des. Na primeira se¢do, sao discutidos as
abordagens e os conceitos utilizados no desenvolvimento da Tese. Na segunda secdo sdo
detalhadas as etapas de pesquisa que foram realizadas para o desenvolvimento da Tese em
questao.

Quanto a natureza da pesquisa realizada na Tese, ela ¢ descritiva e exploratoria. Seus
objetivos sdo observar como se dé4 a relagdo entre a regulacdo sanitaria dos medicamentos
inovadores e os precos de entrada e praticados destes medicamentos no mercado brasileiro.
Segundo Vergara (1998, p. 45), “a investigagdo exploratoria ¢ realizada em area na qual ha
pouco conhecimento acumulado e sistematizado”, e as hipdteses podem surgir durante ou ao
final da pesquisa, enquanto a “pesquisa descritiva expde caracteristicas [...] de determinado
fendmeno”, podendo estabelecer correlagdes entre varidveis, mas sem ter o “‘compromisso de
explicar os fenomenos que descreve, embora sirva de base para tal explicagdo”. Assim, a
pesquisa realizada nesta Tese € descritiva porque buscar descrever como os precos de entrada
estabelecidos pela CMED se conectam com a regulagdo sanitaria da Anvisa, e exploratoria
porque, apesar de existirem estudos que tratam sobre a regulacao de pregos no Brasil, nenhum
deles buscou investigar essa relacdo entre regulacdo sanitaria e de precos para os medicamentos
inovadores.

Quanto aos métodos empregados, buscou-se conciliar os métodos qualitativo e
quantitativo. Segundo Bauer, Gaskell e Allum (2002), a pesquisa quantitativa lida com numeros
e modelos estatisticos e a pesquisa qualitativa lida com interpretagdes. Essas pesquisas
ocorreram concomitantemente. A Figura 2 descreve sucintamente o processo da pesquisa com
base no modelo circular. Este modelo parte das suposi¢des preliminares, passa para a coleta e

a interpretacdo dos dados e encontra-se com a teoria (FLICK, 2009).

80



Figura 2 — Processos da pesquisa
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Fonte: Elaboragao propria.

Por fim, ressalta-se que, embora o foco da Tese seja a regulacdo de pregos, € a sua
importancia em um mercado oligopolizado para conter os aumentos de precos bem como a sua
disfuncionalidade quando esta inibe a inovacdo, ndo se ignora o fato de que outros fatores sao
de extrema importancia para o desenvolvimento da inovagdo em um pais. A hipotese implicita
adotada na Tese ¢ que a regulacdo do preco de entrada ¢ apenas um dos elementos que pode
atravancar a inovagao, ja que a mesma pode ser prejudicada pela auséncia de politicas publicas

e financiamento, entre outros fatores, como ficou claro nos Capitulos 2 e 3.

4.1 ABORDAGENS E CONCEITOS

Nesta secdo, sao apresentados as abordagens e os conceitos que foram utilizados para
o desenvolvimento da Tese, discutindo-se as defini¢des de inovagdo radical e incremental e
inovacgao tecnolodgica de produto e de processo. Além disso, destaca-se os entendimentos que a
Anvisa, a CMED e outras institui¢des t€ém sobre os conceitos de inovagado, invencao e produtos
novos e inovadores na indistria farmacéutica brasileira.

A inovagdo tecnoldgica pode ser classificada de acordo com o qudo radical ela se
compara as demais tecnologias existentes. Melhorias continuas sdo denominadas inovagdes
incrementais, enquanto a introdu¢do de um tipo totalmente novo de um bem ou servigo ¢

denominado inovagao radical. Uma inovagao radical requer, na maioria das vezes, uma série de
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melhorias incrementais (FAGERBERG, 2005; QUEIROZ, 2006). Portanto, uma inovacao pode
estar interligada ndo apenas a abertura de novos mercados, mas também a oferecer novas formas
de servir a mercados ja estabelecidos. A inovagdo incremental, embora nao seja livre de riscos,
¢ pelo menos potencialmente mais gerenciavel, porque parte de algo conhecido no qual se
desenvolvem melhorias. Porém, a incerteza e os riscos aumentam quando se move para opgdes
mais radicais (TIDD; BESSANT; PAVITT, 2005).

Além disso, a inovagdo pode ser classificada como de produto ou de processo, os quais
podem ser considerados como novos ou melhorados, desde que tenham sido introduzidos no
mercado ou, no caso de processo, colocado em uso na empresa. A inovagdo pode ainda ser
reconhecida como sendo nova para a empresa, para o mercado nacional ou mundial. As
inovagdes que introduzem novos produtos no mercado mundial tendem a ser as mais
desafiadoras e requerem maiores esfor¢os inovativos. O que ndo reduz a importancia dos
demais tipos, pois as inovagdes terdo sempre a funcdo de aumentar a capacidade de competicao
da empresa (MAIRESSE; MOHNEN, 2010; OECD/EUROSTAT, 2018). A partir destas
definigdes, percebe-se que o critério de novidade absoluta ndo ¢ importante para definir uma
inovacgao, ja que este conceito pode abranger distintos tipos de inovacgao.

Na industria farmacéutica, entende-se que uma inovagdo radical estd interligada a
obtengdo de uma patente’® de nova molécula, enquanto a inovagdo incremental pode estar
interligada ou nd3o a uma patente ou adotar outras formas de propriedade industrial, como o
segredo industrial. Por este motivo, cabe destacar que a concessdo de uma patente ndo ¢ o
mesmo que o lancamento de uma inovagdo, ja que as patentes sdo formas de prote¢do de
invencgdes e sO serdo inovagdes apos a sua entrada no mercado. Para obter uma patente no Brasil
¢ necessario atender aos seguintes critérios: atividade inventiva, novidade e aplicagdo industrial.
Em geral, o pedido de patente deve ainda ter suficiéncia descritiva e ndo estar entre os objetos
ndo patenteaveis no pais, conforme art. 10 e 18 da LPI (PARANHOS et al., 2021a).

A inovagdo de um medicamento pode surgir a partir da modificacdo de uma ou mais
propriedades do composto quimico ou bioldgico, incluindo método de sintese do principio
ativo; forma farmacéutica; farmacodindmica; farmacocinética; e outras propriedades
terapéuticas. Assim, de modo geral, um farmaco pode ser considerado inovador quando conferir
(1) o beneficio em uma condi¢do em que ndo existe um tratamento eficaz; (2) a melhoria no

tratamento ja existente; (3) um tratamento mais seguro (menor nimero de reagdes adversas); €

76 A depender do pais, sdo intimeras as formas de patentes de produtos: de nova molécula, de segundo uso ou nova
indicac¢do de molécula antiga, combinagdo de moléculas antigas, formulagdo, entre outros. Em cada um dos casos
o direito de propriedade so6 serd atribuido a novidade incorporada.
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(4) um tratamento de menor custo e essas melhorias ndo obrigatoriamente sdo patentedveis
(AKKARI et al., 2016).

Outra caracteristica da inovacdo na industria farmacéutica ¢ a necessidade de
autorizacao de comercializacdo pela agéncia sanitdria no que diz respeito a seguranca e eficacia
de um produto novo. Por este motivo, para entrar no mercado, um produto novo necessita antes
passar por uma série de testes e certificados especificos, os quais podem variar conforme o tipo
de produto novo que sera registrado. No caso do Brasil, a Anvisa classifica de duas formas os
produtos novos em seus regramentos internos’’: (i) os produtos novos com novas moléculas ou
moléculas ndo registradas no Brasil (sintese quimica ou bioldgicos); e (ii) os produtos
inovadores que compreendem, por exemplo, novas indicagdes, novas formula¢des ou novas
combinagdes, como serd visto na proxima sec¢ao. Para cada tipo de produto, a Anvisa estabelece
os testes clinicos necessarios para garantia de seguranga e eficacia.

Assim, observa-se que uma terceira delimitacdo do conceito de produtos novos ou
melhorados aparece no dmbito da regulacdo sanitaria, em que a concepgao de um produto novo
estd relacionada unicamente a existéncia ou ndo de registro prévio da molécula no pais,
guardando semelhanga com o conceito de inovagdo radical. J& o produto inovador guarda
relacdo com a inovagdo incremental (PARANHOS et al., 2021a).

Uma quarta delimitagdo pode ser observada no ambito da regulacdo econdmica
realizada pela CMED por meio da Resolugdo n° 02 de 2004, que apresenta os critérios para
definicdo de pregos de produtos novos e novas apresentacdes estabelecendo seis Categorias, ja
mencionados na Se¢do 3.2 e apresentados no Quadro 4. Categoria I - produto novo com
molécula que seja objeto de patente no pais e ganho para o tratamento. Categoria II - produtos
novos que ndo se enquadrem na definicdo anterior. Categoria III - nova apresentacdo de
medicamento j& comercializado pela empresa na mesma forma. Categoria IV - medicamento
novo para a empresa ou que ja seja comercializado pela empresa, em nova forma. Categoria V
- nova forma no pais ou nova associa¢do de principios ativos ja existentes no pais. Categoria
VI - genérico (CMED, 2004b). O Quadro 6 apresenta um resumo dos entendimentos que
distintas instituicdes tém sobre os conceitos de inovacdo, invenc¢do e produtos novos e
inovadores.

Como destacam Dias, Santos e Pinto (2019), as Categorias I e Il da CMED classificam

os medicamentos segundo critérios de inovagao e ganho terapéutico, enquanto as Categorias II1

7 Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2010 para produtos bioldgicos e RDC 200/2017 para produtos de
sintese.
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a VI sd3o medicamentos que podem contribuir para aumentar a concorréncia no mercado. Com
isso, aproveita-se para reforcar a necessidade de que haja um maior alinhamento entre as
defini¢des utilizadas pela Anvisa e pela CMED. Isto porque ndo fica claro o quanto as
Categorias III a VI possam ser consideradas como medicamentos inovadores, embora entenda-
se que um dos papéis dos medicamentos inovadores € exatamente ampliar a concorréncia de
produtos no mercado e que sejam capazes de proporcionar melhorias ou vantagens em
medicamentos que ja estdo no mercado. Dessa forma, ndo fica claro como os medicamentos
inovadores pela defini¢do da Anvisa podem ser enquadrados nas Categorias da CMED, o que
provoca uma inseguranca juridica. Com isso, propde-se que haja um alinhamento entre as duas
defini¢cdes determinando como os medicamentos podem ser remunerados pela CMED.
Observa-se ainda que a defini¢do dada pela RDC 200/2017 parece ser mais adequada que a
classificagdo da CMED, sobretudo para a Categoria II. Além disso, ndo fica claro como novos
processos podem ser incorporados tanto na classificacio da CMED quanto na da Anvisa.
Embora o foco na industria farmacéutica deva ser realmente sobre o produto final que

proporcione beneficios aos pacientes.

Quadro 6 — Definicdes e entendimentos dos conceitos de inovacio, invenc¢io e produtos novo e inovador

Manual de Oslo (2018)
Tipo/ Dimensdo Definicdo
Produto Bem ou servigo novo ou melhorado que difere significativamente de bens e servigos

prévios da empresa e que foi introduzido no mercado.

Novo ou melhorado processo de negdcio para uma ou mais fungdes de negocio que
difere significativamente dos processos de negocios prévios da empresa e que foi
colocado em uso na empresa.

Empresa realiza mudanga inovativa apenas para ela mesma, pois ja foi introduzida no
mercado nacional ¢ no global.

Empresa ¢ a primeira a introduzir a inovag@o em seu mercado que ¢ definido como a

Processo de negocio

Para a empresa

Para o mercado da

utilidade (art. 9°)

empresa empresa e seus concorrentes, podendo incluir regido geografica ou linha de produto.
Para o mercado | Empresa € a primeira a introduzir a inovagdo em todos os mercados e industrias,
global domésticos ou internacionais.
Critérios patentarios (INPI)
Patente de Produtos ou processos que atendam aos requisitos de atividade inventiva, novidade e
invencio (art. 8°) | aplicacfo industrial.
Modelo de Objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicag@o industrial, que apresente

nova forma ou disposi¢do, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional
no seu uso ou em sua fabricagao.

Registro sanitario (ANVISA)

Medicamento novo

Medicamento com IFA novo ou ndo registrado no pais.

Medicamento
inovador

Medicamento com inovagao incremental, com desenvolvimento de melhorias em
relagcdo a um medicamento ja registrado no pais, incluindo novos sais, isémeros ou
mistura de isdmeros, ésteres ou éteres de moléculas anteriormente registradas.

Regulaciio econdmica (CMED)

Categorias I e I1

Medicamentos novos baseados em critérios de inovacgdo e ganho terapéutico.

Categorias 111 a VI

Novas apresentagdes que podem contribuir para aumentar a concorréncia no mercado.

Fonte: Adaptado de Paranhos et al. (2021a).
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Assim, tendo em vista que a inovagdo ¢ a principal base para a diferenciacdo das
empresas farmacéuticas competirem entre elas, e que tanto a inovagdo radical quanto a
incremental sdo importantes para gerar beneficios econdmicos e aumentar a satisfagdo do
cliente, esta Tese utiliza os conceitos de inovagao abordados tanto na teoria sobre economia da

inovacao quanto os aplicados pela Anvisa e pela CMED.

4.2 ETAPAS DE PESQUISA, METODOS E ESTRATEGIA DE ANALISE

Esta secdo apresenta as etapas de pesquisa realizadas nesta Tese, os métodos utilizados
em cada etapa e a andlise dos pre¢os dos medicamentos inovadores. O Quadro 7 resume o

conteudo de cada uma das sete etapas de pesquisas que foram realizadas.

Quadro 7 — Contetido das etapas de pesquisa

Etapas de pesquisa

Caracterizar como se define os diferentes tipos de inovagdo que circundam a industria farmacéutica

Relacionar os tipos de medicamentos inovadores definidos pela Anvisa com as Categorias que constam na
regulacdo de precos estabelecida pela CMED

Caracterizar os esfor¢os inovativos e os resultados obtidos pelas GEFN, assim como os facilitadores e os
obstaculos para inovar

Identificar medicamentos inovadores registrados pelas empresas farmacéuticas na Anvisa

Comparar os pregos de entrada de medicamentos inovadores definidos pela CMED com seus respectivos
comparadores

Comparar os precos praticados no varejo brasileiro com os pregos maximos estabelecidos pela CMED

Discutir as diferencas entre a regulagdo de pregos atual e o texto proposto na Minuta de precificacdo de
medicamentos submetido & Consulta Publica em 2021, assim como no PL

Fonte: Elaboragao propria.

A secdo esta dividida em quatro subsecdes. A primeira apresenta o procedimento para
o levantamento da literatura sobre regulacdo de pregos de medicamentos inovadores. A segunda
descreve a coleta dos dados e o método adotado para a andlise da evolugdo da inovagao
realizada pelas GEFN. A terceira descreve o passo a passo para identificagdo dos registros e
dos precos de entrada dos medicamentos inovadores no Brasil. Por fim, a quarta se¢do descreve
os procedimentos adotados para a andlise dos precos praticados de medicamentos inovadores

com regime de prego regulado e liberado.
4.2.1 Procedimento para levantamento da literatura
Para o levantamento da bibliografia sobre a interacdo entre inovagdo e regulagdo de

precos na industria farmacéutica foi realizada uma busca na base de dados Web of Science,
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utilizando-se as seguintes palavras-chave: “Innovat*” AND “regulation” AND “pric*” AND
“pharm*”, que deveriam aparecer conjuntamente no resumo. Além disso, restringiu-se a busca
ao idioma inglés, e aos artigos. Nao houve restri¢do quanto ao periodo de publicagdo, porém os
artigos selecionados foram publicados entre os anos de 1992 e 2021. Essa pesquisa foi realizada
no dia primeiro de junho de 2021 e resultou em um total de 52 artigos. Todavia, dois dos artigos
identificados nao foram encontrados para download, sendo assim foram excluidos da analise.
Em seguida, foi realizada a leitura dos titulos dos artigos identificados para verificar se eles
estavam relacionados ao estudo pretendido. Quando estes ndo condiziam com o objetivo da
pesquisa, realizava-se a leitura do resumo para decidir por sua exclusdo ou ndo. Apds a leitura
do titulo foram excluidos 17 artigos, os quais ndo discutiam regulacdo de pregos (na sua
maioria, discutiam regula¢ao sanitaria ou outras questdes relacionadas). Sendo assim, restaram
33 artigos para os quais foi realizada a analise a seguir, buscando investigar a pertinéncia desses

artigos. A Figura 3 apresenta resumidamente os procedimentos para selegdo dos artigos.

Figura 3 — Procedimentos para selecio dos artigos

Busca dos artigos

* Palavras-chave na internet * Excluséo de artigos (17)
(Innovat*; regulation; que, pelo titulo, ndo
pric*; pharm*) * Dois artigos nao tratavam sobre temas
« Inglés estavam disponiveis relacionados a regulagdo
* Artigos para download de pregos
« Total: 52 artigos « Total: 50 artigos « Total: 33 artigos

Pesquisa na Web
of Science

Leitura do titulo

Fonte: Elaboragao propria.

A analise preliminar dos artigos foi feita com o software Orange’®. Essa andlise foi

feita por meio da chamada mineragdo de textos’. Quando elaborado um cluster hierarquico,

8 Disponivel em: https://orangedatamining.com/download/ - windows

7 A recuperagio e extracdo de conhecimento de documentos textuais incentivou o desenvolvimento dos chamados
Sistemas de Recuperagdo de Informagdes, visando recuperar informagdes relevantes para o usudrio. A natureza
destes sistemas baseia-se normalmente em técnicas de mineragdo de textos, que buscam extrair padrdes ou
conhecimento de textos (BORBA, 2004). A mineragdo de textos se caracteriza como um processo de extragdo de
informagoes desconhecidas e tteis de documentos textuais escritos em linguagem natural. O objetivo é encontrar
termos relevantes em documentos com grande volume de dados e estabelecer padrdes e relacionamentos entre
eles. A mineragdo de textos consiste em quatro etapas: coleta de documentos, pré-processamento, extracao de
conhecimento e avaliagdo e interpretacdo dos resultados (PEZZINI, 2016). Assim, a técnica utilizada neste estudo
parte da colecdo de textos, elabora uma bolsa de palavras (bag of words) — que desconsidera gramatica e ordem
das palavras, buscando a frequéncia destas, e calculando a distancia euclidiana entre os textos.
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com base no conteudo dos artigos, ¢ possivel notar que a maior parte dos artigos analisados esta
bastante conectada entre si, como, por exemplo, Claxton (2007) e Thornton (2007), que
discutem a possibilidade de implementagdo de um modelo de VBP no Reino Unido, e apenas
dois deles se distanciam dos demais, sdo eles Reisinger, Sauri e Zenger (2019) e Carrier e
Minniti (2018). O primeiro trata sobre o impacto do comércio paralelo na inovacdo em
industrias intensivas em P&D e o segundo sobre os medicamentos bioldgicos e a concorréncia
destes. Essa desconexdo entre os dois textos dos demais pode ser observada na Figura 4, por

isso esses dois artigos foram excluidos da analise qualitativa.

Figura 4 — Cluster hierarquico entre os textos

0 Reisinger et al (2019)

8 Carrier e Minniti (2018)
Ahire et al (2019)
Costa-font et al (2014)
Azam (2017)

Jommi & Paruzzolo (2007)
Omta et al (1994)
Claxton (2007)

Chasse (2020)

Kanavos e Mossialos (1999)
Thornton (2007)

Shaikh et al (2020)
Costa-font et al (2015)
Ekelund e Persson (2003)

Camejo et al (2011)
Sorek (2013)

Naidoo & Suleman (2021)
Rodwin (2020)
Andersson (1992)
Doran e Henry (2008)
Keyhani et al (2010)

Levaggi
Santos etal (2019)
Zweifel e Criveli (1996)
Clement e Raimond (2019)

Y (2008)
Ramadan et al (2019)
Reekie (1998)

Atikeler & Ozcelikay (2016)
Pereira etal (2019)

Fonte: Elaboragao propria.

Apb6s a leitura dos artigos selecionados, observou-se que alguns deles ndo
correspondiam ao que era pretendido neste estudo, por isso foram excluidos mais cinco artigos.
A maior parte deles estava nas pontas do cluster hierarquico. Assim, foram excluidos os
seguintes artigos: (i) Ahire et al. (2019), cujo foco eram os genéricos; (i) Azam (2017), que
discute o impacto do TRIPS no pre¢o de medicamentos em Bangladesh; (iii) Costa-font ef al.
(2014), que aborda o atraso da entrada de genéricos no mercado; (iv) Kanavos e Mossialos
(1999), que trata sobre aspectos regulatérios em um possivel mercado unico farmacéutico
europeu; e (v) Zweifel e Crivelli (1996), que debate a influéncia dos médicos na prescri¢do de
medicamentos genéricos ou de marca e no pre¢o de reembolso na Alemanha.

Em resumo, a analise qualitativa da revisdo da literatura se baseia em 26 artigos, com
a maioria deles tendo sido apresentados no Capitulo 2, Sec¢des 2.3 e 2.4. Cabe ressaltar que a

literatura relacionada a PED ¢ muito escassa em relacdo ao tema, tendo sido encontrados nesta
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revisdo de literatura poucos artigos voltados a esses paises. Além disso, a utilizagao de palavras-

chave em portugués e espanhol pouco alterou os resultados da busca.

4.2.2 Coleta de dados e analise da evolucdo da inovacido nas grandes empresas

farmacéuticas nacionais

Para essa analise foram utilizados dados secundarios sobre os esfor¢os de inovagao
realizados pelas empresas a partir dos resultados gerais divulgados pela Pintec/IBGE para as
duas ultimas edi¢des (2014 € 2017), e de uma Tabulagio Especial da Pintec/IBGE para GEFN®?,
das quatro ultimas edi¢des (2008, 2011, 2014 e 2017).

O objetivo deste levantamento ¢ ilustrar o fato mais relevante da mudanga ocorrida
nos ultimos vinte anos na estrutura do setor farmacéutico brasileiro, contrapondo a trajetdria
tecnologica das GEFN em seu processo de criagdo de capacidades inovativas a da industria
como um todo, que ¢ composta de empresas estrangeiras e de pequenas e médias empresas. A
justificativa para tal foi o estudo de Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020), que j& deixava
claro que as GEFN se destacavam das GEFT em relagdo aos indicadores de investimento em
P&D e busca de inovagao incremental local.

Foram consideradas GEF aquelas com mais de 500 pessoas ocupadas e enquadradas
dentro da Classificagdo Nacional de Atividades Econdomicas (CNAE) versdo 2.0 — Divisdo 21:
Fabricag¢do de produtos farmoquimicos e farmacéuticos. Os dados monetérios informados na
Pintec referem-se ao Gltimo ano da pesquisa, enquanto as demais informagdes sao relativas ao
triénio. Desse modo, para atualizar todos os valores monetarios para 2017, foi adotado o INPC
— Produtos Farmacéuticos, do IBGE, elaborado pelo Sindusfarma®!. Os resultados dessa analise

estdo no Capitulo 3, Subsecdo 3.3.1.

4.2.3. Identificacio dos registros dos medicamentos inovadores e dos seus precos

de entrada no mercado brasileiro

Para a selecdo dos produtos inovadores foi utilizada a lista de pregos maximos da

CMED, na qual foi aplicado um filtro para selecionar apenas os medicamentos classificados na

80 Agrupadas por origem do capital controlador — nacional e transnacional fornecida pelo GEI/IE/UFRJ.
81 Disponivel em: https://sindusfarma.org.br/mercado/indicadores-economicos
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CMED como novos, em suas diferentes apresentagdes comerciais®?, na coluna “tipo de produto

(status do produto)”®?

, 0 que inclui novas formas, novas associagdes, entre outros, € ndo apenas
novas moléculas. Optou-se por realizar esse filtro na planilha de precos da CMED de novembro
de 20213, Com este filtro, foram identificadas 4.110 apresenta¢des de produtos novos.

Em seguida, foram selecionados apenas os medicamentos que faziam parte das classes
terapéuticas analisadas em Miranda (2020). Essa escolha foi realizada por serem classes que ja
enfrentam a concorréncia, sobretudo de genéricos, o que pode ser um estimulo ao surgimento
de medicamentos novos, ja que as empresas podem buscar o desenvolvimento de inovacao para
ampliar suas margens de lucro, como visto no Capitulo 2. A sele¢do destas classes pode ser
considerada um viés na andlise realizada, em que se aborda apenas medicamentos que possuem
concorrentes no mercado e de uma quantidade restrita de classes terapéuticas, por isso destaca-
se que esta ¢ uma limitagdo desta Tese.

Em decorréncia da escolha pelas classes terapéuticas apresentadas no Quadro 8, a
tendéncia ¢ que os medicamentos analisados tendam a estar localizados em mercados menos
concentrados, enquanto medicamentos de outras classes ndo analisadas neste estudo podem

estar em mercados mais concentrados.

82 A apresentagdo comercial do medicamento ¢ decorrente da combinagdo de principio ativo, concentragdo, forma
farmacéutica e quantidade, o que corresponde a uma embalagem do medicamento a ser comercializado nas
farmacias e drogarias.

83 Essa informagdo esta disponivel apenas nas listas disponibilizadas a partir do ano de 2017.

8 Versdo mais recente disponivel quando foi realizado o acesso ao sitio eletronico da CMED. Tabela de pregos
publicada em 07 de novembro de 2021 e atualizada em 10 de novembro de 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos Acesso em: 07 dez. 2021.
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Quadro 8 — Classes terapéuticas utilizadas

Agente imunossupressor Antimicoticos para uso topico Imunossupressor
Amebicidas, giardicidas e . -
-1cas, glat Antineoplasico Laxantes
tricomonicidas
Aminoglicosideos Antineoplasicos citotdxicos Laxantes irritantes ou estimulantes
Analgésicos Anti-infecciosos topicos Macrolideos
Analggésicos contra Anti-infecciosos topicos para uso . ~ .
. Medicamentos com ag@o no aparelho visual
enxaqueca oftadlmico

Analgésicos ndo narcoticos

Anti-infecciosos topicos-
associagOes medicamentosas

Midriaticos

Analgésicos narcoticos

Anti-inflamatorios

Neurolépticos

Ansioliticos simples

Anti-inflamatorios antirreumaticos

Outros agentes antineoplasicos

Antiagregante plaquetario Antiparkinsonianos Outros antianémicos
Antialérgicos Antipsicoticos Outros antiepiléticos
Antiarritmicos Antirretroviral Outros antineoplasicos

. . . - Outros medicamentos com agao no aparelho
Antibacteriano Antitrombotico . ¢ P
visual

Antibioticos Antivirais Outros medicamentos de a¢ao no aparelho
antineoplasicos cardiovascular

g L. . Outros medicamentos de ag¢ao no aparelho

Antibidticos para uso topico Antivirdticos .

cardiovascular

Antibiodticos sistémicos

Antiviroticos (inibe replicagao

Outros prods ndo enquadrados em classe

mucosas

simples virodtica) terapéutica especif
Anticoncepcionais Cefalosporinas Outros produtos com ag¢do na pele e mucosas
Anticonvulsivantes Citostaticos alquilantes Outros produtos com ag¢do no trato urindrio
. . i Outros produtos para o aparelho digestivo e
Antidepressivos Classe das tetraciclinas p P ap &
metabolismo
Antiepilépticos Diuréticos Polivitaminicos com minerais
. o . Produtos ginecologicos anti-infecciosos
Antiglaucomatosos Diuréticos simples e .o }
topicos associagdo medicamentosa
. Emolientes e protetores da pele e Produtos ginecoldgicos anti-infecciosos
Antigotosos

topicos simples

Anti-hipertensivos

Emolientes e protetores oftalmicos

Progestagenos simples

Anti-histaminicos para uso

Estrogenos associados a outros

oA , . , Prostaglandinas
sistémico farmacos exclusive andrégenos
Anti-histaminicos Hipnbticos Substitutos do plasma e expansores
sistémicos P plasmaticos
L Hormoénios tireoideanos simples .
Antimalaricos . mp Sulfonatos de alquila
ou associados entre si
Antimicotico Imunomodulador Tuberculostaticos

Fonte: Elaboragdo propria com base na informagao disponibilizada pela Anvisa no registro dos medicamentos e
selecionadas a partir de Miranda (2020).

A Figura 5 resume os procedimentos adotados para selecdo dos medicamentos

inovadores e algumas pressuposi¢des para resolver as inconsisténcias entre a categorizacao da

Anvisa e da CMED acerca de produtos, respectivamente, inovadores e novos. Como nao ha

uma defini¢do de medicamentos inovadores na CMED, apenas de produtos novos, a

identificagdo dos registros de medicamentos inovadores seguiu a defini¢do dada pela Anvisa na

RDC 200/2017%, distinguindo os medicamentos nos sete tipos de inovagdo descritos na Figura

5. Dos sete tipos, foram selecionados quatro: nova associa¢do, nova forma farmacéutica, nova
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concentra¢do e nova indicagdo terapéutica, que possivelmente podem ser incluidas, segundo a
regulagdo de pregos da CMED, nas Categorias II e V. Além disso, j4 que ndo ha uma
classificagdo clara na CMED para as novas concentragdes € novas indicagdes no pais, supde-se
que estas podem ser inseridas na Categoria II. Ressalta-se que a Categoria VIII (medicamentos
com inovag¢ao incremental) proposta na Minuta inclui os medicamentos com nova forma, nova

associacdo ou nova concentracao, justificando-se a escolha por estes tipos de inovacao.
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Figura 5 — Procedimento para selecio dos medicamentos inovadores

Tabela CMED

Filtro: medicamentos classificados como novos na coluna

“tipo de produto (status do produto)”

Selecdo: 4.110 apresentagdes de produtos

novos

NS

Classes terapéuticas

Classes terapéuticas utilizadas em Miranda (2020): 78 classes Selecdo: 1.535 apresentagdes de
terapéuticas produtos novos
RDC 200/2017

Sete tipos: nova associagdo; nova forma farmacéutica; nova
concentracdo; nova via de administragdo; nova indicagdo
terapéutica; medicamento com mesmo IFA de medicamento

novo ja registrado; e medicamento com inovagado diversa

forma farmacéutica,

Selecdo de quatro tipos: nova associagdo, nova

nova concentrag:ﬁo € nova

indicagdo terapéutica

S

Consultados registros no sitio eletronico da Anvisa

Consulta de 492 registros agregados (busca restrita a
pesquisa por nove digitos)

Em cada processo foi pesquisado as palavras-chave:

“concentrag@o nova no pa

T, e

is”; “indicacdo terapéutica

nova no pais”; “nova associagdo no pais”; “forma
farmacéutica nova no pais” e “transferéncia de
p
titularidade”

4

Exclusio de registros

25 eram
classificados como
similares

362 ndo se enquadravam em
nenhum dos quatro tipos de
inovagdo ou como transferéncia
de titularidade

53 ndo eram "novos no
pais"

28 foram indeferidos ou
estavam pendentes

NS

Foram selecionados 1.067 registros para analise

Fonte: Elaboragao propria.
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Para as 1.535 apresentacdes de produtos novos, selecionadas na Tabela CMED, foram
buscados os registros no sitio eletrénico da Anvisa®. Ocorre que o campo “Numero do
Registro” restringe a pesquisa por nove digitos, agregando assim um ou mais registros que
haviam sido identificados na selecdo da Tabela CMED. Desse modo, foram consultados 492
registros agregados e o processo ao qual os registros estdo atrelados. Em cada processo foi
pesquisado as palavras-chave descritas na Figura 5. A palavra-chave “transferéncia de
titularidade” foi incluida em decorréncia da Categoria incluida na Minuta da Resolucdo de
precificagdo de medicamentos submetida a Consulta Piblica em 2021. A coleta dos dados foi
realizada entre os dias 07 e 17 de dezembro de 2021. Cumpre informar que foram excluidos os
registros que possuiam a informacao “ja existentes no pais” ou ndo informavam a parte “nova
no pais™®’.

Desta busca no sitio eletronico da Anvisa resultaram 1.067 registros, conforme Figura
5. Para andlise desses registros, inicialmente eles foram divididos em seus respectivos tipos de
inovagdo ou classificados como transferéncia de titularidade®®, com alguns registros podendo
ser incluidos em mais de um tipo de inovagdo, totalizando assim mais de 1.067 registros. A
seguir foi realizada a identificagdo da empresa detentora do registro do medicamento e a
separagdo dos medicamentos inovadores registrados segundo o capital das empresas detentoras
do registro, ou seja, se eram empresas nacionais ou estrangeiras. O capital das empresas foi
classificado de acordo com as informagdes disponiveis no registro do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ)* e no sitio eletronico das empresas. Estes resultados estdo descritos no
Capitulo 5, Secdo 5.1.

Para a identificagdo do preco de entrada dos medicamentos inovadores com prego
regulado, dos 1.067 registros selecionados”, excluiu-se as transferéncias de titularidade,
totalizando 852 registros. Deste total de registros, 741 estavam vélidos quando foi realizada a

pesquisa.

8 Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

87 A exclusio justifica-se porque estas apresentagdes comerciais, embora sejam incluidas como produtos novos na
CMED, dado que as categorias presentes na Resolugdo n° 02/04 também consideram as novas apresentagdes para
a empresa, podem ja estar sendo comercializadas com as mesmas caracteristicas no mercado nacional por outra
empresa.

8 Alguns medicamentos classificados como transferéncia de titularidade tinham informagdes de inovagdo
adicionais que ndo eram informados no registro posterior do mesmo medicamento, por isso s6 foi considerada a
inovagdo que estava presente no respectivo processo relativo ao registro do medicamento, ndo sendo considerada
a informagdo de inovagdo do registro anterior ou posterior, qual fosse o caso.

% Disponivel em: http://servicos.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Solicitacao.asp

%0 Que podem ser contabilizados mais de uma vez.
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A partir da identifica¢do da data de registro do medicamento, foi realizada uma busca
nas tabelas de pre¢os mensais da CMED — chamadas doravante Tabelas CMED, com data
posterior ao registro, a primeira vez em que o registro aparece com preco nesta tabela, este foi
considerado o preco de entrada do medicamento. O Apéndice A apresenta os registros excluidos
da anélise por ndo terem comparadores. E importante deixar claro que foram considerados
apenas os medicamentos registrados apos 1° de janeiro de 2010, ano em que a CMED comegou
a disponibilizar de forma continua (com algumas excec¢des) as tabelas de pre¢os mensais em
planilha do Microsoft Excel. As tabelas de anos anteriores eram disponibilizadas quase sempre
em formato Portable Document Format (PDF), o que dificultou a pesquisa.

A coleta de pregos considerou apenas os PF com 0% de Imposto sobre Circulacao de
Mercadorias e Servigos (ICMS) — chamado doravante de PF0O, embora ainda possam estar
inclusos no PF0 outros impostos que nao o ICMS. A escolha pelo PFO se da por este divergir
do PF sem impostos em alguns casos, € porque em algumas Tabelas CMED ndo existe o PF
sem impostos, apenas o PF0. Coletou-se também o PF0 dos medicamentos comparadores®!. Ver

Figura 6 para um resumo dos procedimentos de coleta.

ol Para a analise realizada nesta Tese, entende-se por medicamentos comparadores aqueles que possuem o mesmo
principio ativo ou combinagdo de principios ativos do medicamento inovador analisado. Os comparadores podem
ser um unico medicamento ou um grupo de medicamentos, dependendo da disponibilidade quando o medicamento
inovador aparece pela primeira vez na Tabela CMED, independentemente de ser medicamento de referéncia,
genérico ou similar.
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Figura 6 —Procedimentos adotados para coleta e comparaciio dos pregos de entrada

Medicamentos inovadores

Exclusdo das transferéncias de titularidade: dos 1.067 registros
selecionados, foram excluidos os que se enquadravam apenas como
transferéncia de titularidade, restando 852 registros nos quatro tipos de
inovacdo selecionados (nova associagdo, nova forma farmacéutica,
nova concentra¢do e nova indicagéo terapéutica)

Registro valido: foram considerados
apenas os registros que estavam validos
quando foi realizada a pesquisa,
totalizando 741 registros

Coleta dos precos de entrada

Data do registro: foi pesquisada a primeira vez em que o
medicamento, registrado ap6s 2010, aparece com um preco na
Tabela CMED (considerado como prego de entrada), restando
46 novas associagdes, 34 novas indica¢des, 67 novas formas
farmacéuticas e 101 novas concentragdes, totalizando 248

registros

Exclusao de medicamentos

Tabelas CMED em PDF: foram excluidos trés
registros no tipo nova associagdo (Verutex) e
um no tipo nova forma farmacéutica (Busilvex)
porque na data em que aparecem seus pregos
pela primeira vez s6 hd Tabela CMED em PDF,
restando 227 registros

Regime de preco regulado: foram excluidos
17 registros que estavam no regime de prego
liberado (cinco novas associagdes, trés novas
formas e nove novas concentra¢des), restando
231 registros

Medicamentos sem comparadores: alguns medicamentos
eram 0s Unicos registrados com seus respectivos principios
ativos quando entraram com prego na Tabela CMED, por esse
motivo foram excluidas 23 novas indicagdes, seis novas formas
¢ 21 novas concentragdes, restando 177 registros

S

Preparacio para o cilculo do PP

OCSOIIEI?(I) %%plflee%?(f;é%?g ;gﬁzggg Exclusao de comparadores: foram excluidos os | Sem PF0: foram
¢ de seus comparadores na Tabela medicamentos que possuiam o mesmo nome | excluidos dois
CMED  on dg o roco  do comercial do medicamento inovador analisado e | registros que ndo
i A Wi doI; ca arece titularidade diferente e medicamentos com a | possuiam PFO,
pela primeira vez P apresentacdo incompleta/incorreta restando 175 registros
Calculos
_ . . g Tempo: calculada a
PP =PF0 -+ concentragdo + quantidade Trés tipos de PPs: (i) sem diferenga de tempo, medida
ou distingdo; (ii) com mesma em anos, entre a data do
X = unidade de medida; e (iii) com | registro e o prego aparecer
= & + > SO
L8 assoc1agocs - I;FO (con_cde 121tragao : mesma forma pela primeira vez nas Tabelas
concentracao 2) + quantidade CMED

Fonte: Elaboragao propria.

A Figura 6 apresenta ainda o método de célculo para a analise dos precos. O PFO do

medicamento inovador sera comparado com o pre¢o ponderado (PP). Para esta comparagdo ser
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viavel, o PP ¢ calculado dividindo-se PFO do comparador pelas suas respectivas concentragao

e quantidade:

PP = PFO + concentragdo + quantidade

Quando havia mais de uma quantidade informada na apresentacdo do medicamento,
foram multiplicadas as quantidades informadas, por exemplo: quantidade de comprimidos x
quantidade de cartelas existentes na embalagem®?. Além disso, no célculo do PP, nio foram
consideradas as quantidades referentes a seringas, aplicadores, copos de dosagem, placebos,
entre outros, ja que nem sempre a informagao estava descrita nas apresentacdes e este nao deve
influenciar no preco. O PP dos comparadores foi calculado sem diferenciar os tipos de
medicamentos, ou seja, se eram medicamentos genéricos, similares ou de referéncia. No caso

das associag¢des”?, o calculo do PP foi calculado somando o valor das concentragdes existentes:

PP = PFO + (concentracdo 1 + concentragdo 2) + quantidade

Foram calculados trés PPs para a comparacao: (i) PP incluindo todos os medicamentos
comparadores, ou seja, considerando as diferentes formas de apresentacdo do medicamento,
desde que tivessem o mesmo principio ativo; (ii) PP dos medicamentos que possuiam a mesma
unidade de medida®* do medicamento inovador analisado, quando havia; (iii) PP dos
medicamentos que possuiam a mesma forma farmacéutica do medicamento inovador analisado,
quando havia. Também foi calculada a diferenca de tempo, medida em anos, entre a data do
registro do medicamento inovador e a disponibilizacao do prego de entrada nas Tabelas CMED
para cada registro analisado. Esses resultados estdo descritos no Capitulo 5, Secdo 5.2.

Ressalta-se que, em alguns casos, os registros analisados foram comparados com
outros registros com formas e tecnologias totalmente distintas das analisadas, por esse motivo
pode ter ocorrido uma divergéncia maior entre o PP e PF(. Porém, ¢ importante deixar claro

que ndo € o objetivo desta Tese investigar qual tecnologia ou forma merece uma recompensa

92 Exemplos: (i) apresentagdo - 50 MG CAP GEL CT 10 BL AL PLAS OPC X 10, foi multiplicado 10 x 10 = 100;
(i1) apresentagdo - 50 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP VD TRANS X 2 ML, foi multiplicado 100 x 2 =
200.

%3 No caso das associagdes em que havia divergéncia entre a ordem das substancias no sitio eletrdnico da Anvisa
e das Tabelas CMED foi verificada qual a ordem correta das substancias diretamente na bula do medicamento.

%4 Quando havia medicamentos com a mesma unidade de medida (grama ou mililitros, por exemplo, ou seja, se
estava em estado sélido ou liquido).
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maior que outra ou qual ¢ mais cara que a outra, levando em conta que existem divergéncias,
por exemplo, relacionadas aos excipientes utilizados ou cuidado ao realizar a elaboracdo do
medicamento. Esta ¢ uma das limitagcdes desta Tese, mas que serviu para tornar factivel a
andlise pretendida.

Para verificar o grau de concentragdo das subclasses terapéuticas em que se localizam
os registros analisados, optou-se por utilizar o IHH. Para isso, foi utilizado o IHH das subclasses
terapéuticas presentes no Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico (ANVISA, 2017) e
calculados por estes, para o ano de 2016°°. O THH ¢ utilizado para medir a concentragdo de

mercado, sendo definido como:

IHH = (Y7, 521000

onde s;¢ a razdo das vendas da empresa i pelo total de vendas do mercado, ou seja, a
parcela de mercado da empresa i (HASENCLEVER, 2002).

O IHH tende a ponderar as firmas por sua parcela de mercado, atribuindo maior
ponderagdo as firmas de maior dimensao, refletindo assim tanto o nimero quanto o tamanho
das firmas em um setor ou mercado, por este motivo ¢ possivel que o IHH seja alto porque uma
ou poucas empresas sdo capazes de dominar a maior parcela de mercado, ainda que haja uma
quantidade razoavel de empresas atuando no mesmo mercado. O IHH pode variar entre zero
(nivel mais concorrencial possivel, ou seja, concorréncia perfeita) e 10.000 (mercado mais
concentrado possivel, ou seja, monopodlio) (MIRANDA, 2020). Segundo CMED (2015), os
niveis de concentragdao considerados s3o: (i) sem evidéncias de concentracdo — classes
terapéuticas com IHH abaixo de 1.500; (ii) moderadamente concentrado — classes terapéuticas
com [HH entre 1.500 e 2.500; e (iii) fortemente concentrado — classes terapéuticas com [HH
acima de 2.500.

Ressalta-se que, nesta Tese, o IHH nao foi utilizado para comparagdo de mercados
relevantes, onde os produtos sdo substitutos®®. O THH foi utilizado apenas para demonstrar em
que tipo de mercado os medicamentos analisados estdo concorrendo, se mercados mais

competitivos ou mais concentrados, e foi considerado para cada medicamento analisado dentro

95 Os anuarios seguintes ndo disponibilizam os dados sobre IHH por subclasses terapéuticas, tal como consta no
anuario de 2016.

% Neste estudo ndo foi realizada a distingdo entre subclasse terapéutica e mercado relevante, sendo mercado
relevante um agrupamento mais restrito no qual os medicamentos concorrem entre si, ou seja, sdo substitutos. As
subclasses terapéuticas podem ser um pouco mais amplas do que os mercados relevantes, porém os dois
agrupamentos tendem a ser bem semelhantes entre si.
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de uma dada subclasse terapéutica. Desta forma, o IHH foi considerado apenas para demonstrar
caracteristicas gerais de concentracdo dos mercados onde estdo localizados os medicamentos
analisados e que podem trazer alguma luz sobre as andlises e ndo para verificar qualquer tipo
de concorréncia entre eles. Por isso, € possivel que haja medicamentos que concorrem entre si,

mas que estdo agrupados em tipos de inovacdo diferentes.

4.2.4. Procedimentos para analise dos precos praticados de medicamentos

inovadores com regime de preco regulado e liberado

Para a identificagdo do preco praticado de medicamentos inovadores que possuem
regime de prego regulado, buscando manter uma comparabilidade com a anélise do prego de
entrada, optou-se por analisar os mesmos registros que foram selecionados inicialmente naquela
etapa. Ou seja, foram coletados dados para os 231 registros que haviam sido selecionados para
a analise do prego de entrada (com data de registro posterior a 1° de janeiro de 2010 e prego
regulado). Os registros selecionados foram entdo separados nos tipos de inovacdo: concentragao
nova no pais, indicagdo terapéutica nova no pais, nova associag¢ao no pais e forma farmacéutica
nova no pais.

Por outro lado, para a identificagdo do prego praticado de medicamentos inovadores
que possuem regime de preco liberado, foram considerados apenas os medicamentos
inovadores selecionados que se enquadram no regime de prego liberado’’, seguindo a
Resolugdo n°® 02, de 26 de margo de 2019°® da CMED. Esta Resolu¢do dispde, em seu Art. 1°,
sobre o monitoramento e libera¢ao de critérios para o estabelecimento ou ajuste de precos dos
medicamentos isentos de prescricdo médica”, assim como fitoterdpicos e anestésicos locais
injetaveis de uso odontoldgico. Além disso, ficou estabelecido, no Art. 3° que estes
medicamentos deveriam ser classificados em trés grupos: (i) medicamentos liberados dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de PF e PMC (Grupo 1); (ii) medicamentos liberados dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de PF, com PMC regulados (Grupo 2); e, (iii)
medicamentos com PF e PMC regulados (Grupo 3) (CMED, 2019).

A Figura 7 resume os procedimentos adotados para analise do comportamento dos

precos dos medicamentos com regime de prego regulado e liberado.

7 A informagdo sobre prego liberado foi extraida da Tabela CMED de pregos e a classificagdo do medicamento
como inovador foi decorrente da analise dos dados disponiveis no sitio eletronico da Anvisa.

%8 Ressalta-se ainda que, no Art. 12, fica estabelecido que cabe 3 CMED, para o Grupo 2, publicar os pregos dos
medicamentos; monitorar o comportamento dos precos (PF e PMC), observando a evolugdo destes; e elaborar
Relatorio Técnico anual sobre o comportamento do mercado para os medicamentos deste grupo.
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Figura 7 — Procedimentos para analise do comportamento dos precos dos medicamentos com regime de

preco regulado e liberado

Divisdo dos medicamentos nos
Medicamentos inovadores tipos: concentra¢do nova no Coleta do PMC do medicamento
selecionados que se enquadrem pais, indicagao terapéutica nova S inovador na tabela de pregos da
no regime de preco regulado ou no pais, nova associagao no pais CMED e exclusdo dos que ndo
liberado e forma farmacéutica nova no possuem PMC
pais
Coleta doprse praticado o Exclusio dosmeticamentos que
[ A L o ~ ——>| média do prego praticado e o
sitios eletronicos de farmécias e nos sitios eletronicos de p P%/I(lij
drogarias farméacias e drogarias

Fonte: Elaboragao propria.

As anotacdes a seguir sao detalhamentos da Figura 7. Para a sele¢@o dos medicamentos
com regime de preco liberado, partiu-se dos 1.067 registros selecionados, os quais constavam
na Tabela CMED de novembro de 2021 — posterior a liberacdo dos pregos, e realizou-se dois
filtros: (i) foram excluidos os que estavam com o registro cancelado/caduco; e (ii) selecionados
apenas os que possuiam regime de preco liberado, podendo este ser do Grupo 1 ou 2. Em
seguida, verificou-se quais deles possuiam PMC na Tabela CMED de setembro de 2022, e foi
observado que todos possuiam PMC. Ou seja, todos os medicamentos analisados se
enquadravam no Grupo 2 definido pela Resolu¢ao n°® 02/2019. Nao foi realizado nenhum filtro
quanto ao periodo de registro do medicamento (como havia sido feito nas analises anteriores),
porque isso restringia muito a amostra. A partir disto, foi observado que, nas novas indicagdes
ndo tinha nenhum medicamento com preco liberado, nas novas associa¢des havia 13 registros
(seis medicamentos), nas novas formas havia 28 registros (nove medicamentos) € nas novas
concentragdes 17 registros (seis medicamentos).

Em seguida, para os medicamentos inovadores selecionados com regime de preco
regulado e liberado, foram coletados os pregos praticados dos medicamentos nos sitios
eletronicos de 10 farméacias e drogarias listadas no Quadro 9, seguindo a metodologia elaborada
por Miranda (2020). Como todos os medicamentos inovadores a terem pregos coletados sdo
medicamentos de marca, a pesquisa nos sitios eletronicos das farmacias e drogarias foi feita

utilizando o nome comercial do produto a ser analisado. A coleta dos precos para os com regime
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de preco regulado foi realizada entre os dias 22 e 23 de setembro de 2022 e para os liberados

em 03 de outubro de 2022.

Quadro 9 — Lista de farmacias e drogarias selecionadas (n=10)

Ranking Ll EE Grupos Sitios eletronicos
Faturamento 2018 Drogarias
| Drogasil RD https://www.drogasil.com.br/
Raia https://www.drogaraia.com.br/

) Sao Paulo DPSP https://www.drogariasaopaulo.com.br/
Pacheco https://www.drogariaspacheco.com.br/

3 Pague Menos - https://www.paguemenos.com.br/

5 Panvel DIMED https://www.panvel.com/panvel/main.do

7 Araujo - https://www.araujo.com.br/

8 Nissei - https://www.farmaciasnissei.com.br/

9 Venancio - https://www.drogariavenancio.com.br/

12 Drogal https://www.drogal.com.br/

Fonte: Miranda (2020).

Ap6s a coleta dos precos, foi possivel observar, para os com regime de prego regulado,
que ndo foram encontrados pregos para os seguintes produtos: duplivir (associacdo — 2
registros); ameniflac (forma — 2 registros); busilvex (forma — 1 registro); farmanguinhos
isoniazida+rifampicina (forma — 1 registro); gliadel (forma — 1 registro); halexminophen (forma
— 4 registros); LEG ODT (forma — 2 registros); oxynorm (forma — 2 registros); tivicay PD
(forma — 1 registro); toradol (forma — 1 registro) e tobi (concentracdo — 1 registro). Destes
medicamentos, apenas 0 oxynorm possui tarja preta, todos os demais possuem tarja vermelha,
e, segundo a Tabela CMED de fevereiro de 2023, apenas o busilvex e o farmanguinhos
isoniazida+rifampicina foram comercializados em 2022%°. Além disso, ndo foi encontrada a
concentracdo analisada do insit e do norvir. Por isto, esses medicamentos também foram
excluidos da andlise, restando 213 registros. Todavia, ndo havia precos informados nos sitios
eletronicos das farmacias e drogarias para todos esses 213 registros selecionados. Por este
motivo, foram analisados apenas 110 registros.

Para os com regime de prego liberado, durante a andalise dos dados foi observado que
alguns medicamentos possuiam informagdes imprecisas. Por exemplo, pelo nome apresentado
nos sitios eletronicos de farmdcias e drogarias, ndo foi possivel verificar quais apresentagdes
do medicamento emulsdo scott eram as pesquisadas. Por isto, optou-se por excluir esse
medicamento da analise. Além disso, 0 medicamento sonridor foi excluido porque a quantidade
da apresentagdo na Tabela CMED era diferente das encontradas nos sitios eletronicos de

farmacias e drogarias.

99 O duplivir possui uma apresentagdo comercial com comercializagdo em 2022 e outra sem comercializagdo.
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Na maioria dos sitios eletronicos das farmacias e drogarias ¢ informado tanto o preco
do medicamento sem desconto quanto o preco do medicamento com o desconto oferecido pela
farmécia ou drogaria. Nesta andlise, optou-se por utilizar os precos informados com desconto,
ou seja, o preco ao qual o medicamento estava sendo vendido de fato na farmacia ou drogaria
(preco praticado efetivo). Ressalta-se que no sitio eletronico das farmacias Nissei, a quase
totalidade dos pregos coletados faziam parte do Club Nissei!?’, com raras exce¢des, ndo estando
disponivel o prego sem desconto. Em alguns raros casos, o sitio eletronico da Panvel
apresentava apenas o pre¢o do medicamento pelo Programa de Beneficio em Medicamentos
(PBM)!'°!, também com descontos.

Em seguida, para ambas as analises, foram coletados os PMC!%? na Tabela CMED!?
para os registros selecionados. Para manter a comparabilidade, foi utilizada a Tabela CMED
mais recente, neste caso, a tabela referente ao més de setembro de 2022!%4. Nesta tabela foram
coletados os PMCO e PMC20, ou seja, o PMC sem adi¢do do ICMS (ICMS 0%, para os casos
de medicamentos com principios ativos isentos de ICMS) e com a aliquota de 20%. A aliquota
de ICMS a ser incorporada ao prego dos medicamentos varia de acordo com o estado de
comercializa¢do, com excecdo dos locais isentos, a aliquota varia de 12% para medicamentos
genéricos dos estados de Sao Paulo e Minas Gerais até 20% para o estado do Rio de Janeiro.
Por isto, pode haver divergéncia na aliquota de ICMS que recai sobre os pregos dos
medicamentos coletados para esta andlise, j4 que a aliquota dependeria do estado da
comercializagdo. Essa divergéncia nao foi considerada, sendo uma limitagdo deste estudo.

Para ambas as andlises, apos a coleta dos precos foi calculado o prego médio dos
medicamentos encontrados, assim como a variancia e o desvio padrdo, identificados os maiores
e menores precos praticados, a quantidade de farmdcias e drogarias onde o preco foi coletado
(amostra), e calculada a diferenga entre o preco médio dos precos praticados nas farmécias e

drogarias e seus respectivos PMCO e PMC20. Além disso, foi utilizado o IHH para verificar o

100 «Q ‘Club Nissei de Vantagens’ é um programa de relacionamento entre as Farmdcias Nissei e seus participantes,
com o objetivo de oferecer beneficios, ofertas exclusivas e promogdes por intermédio de descontos e dinheiro de
volta.” Disponivel em: https://clubnissei.com.br/fag/ Acesso em 26 out 2022.

10 «“pBM sdo descontos concedidos pelos laboratorios para diversos produtos (medicamentos e
dermocosméticos)”. Disponivel em: https://www.panvel.com/panvel/programa-pbm.do Acesso em 26 out 2022.
102 Segundo a Tabela CMED, o PMC “é o prego a ser praticado pelo comércio varejista de medicamentos, ou seja,
farmacias e drogarias, tendo em vista que este contempla tanto a margem de lucro como os impostos inerentes a
esses tipos de comércio”.

103 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos. Acesso em: 20 out.
2022.

104 pyblicada em 15 de setembro de 2022.
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grau de concentragdo das subclasses terapéuticas em que estdo os medicamentos analisados.

Esses resultados estdo descritos no Capitulo 5, Se¢do 5.3.
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5. RESULTADOS: PRECOS DOS MEDICAMENTOS INOVADORES
REGISTRADOS NO PAIS

Neste Capitulo s3o apresentados os resultados referentes ao levantamento dos
registros, dos precos de entrada e dos precos praticados (com regime de preco regulado e
liberado) dos medicamentos inovadores selecionados, conforme detalhado nas subsecdes 4.2.3
e 4.2.4. O levantamento dos registros buscou verificar quais as principais caracteristicas dos
medicamentos inovadores analisados e quais empresas sdo detentoras dos registros destes
medicamentos, assim como a origem do capital dessas empresas, se nacional ou estrangeiro. O
levantamento do pre¢o de entrada buscou verificar se o pregco estabelecido pela CMED
considera a inovagao realizada pela empresa ou se o preco se assemelha aos precos dos demais
medicamentos comparadores que ja estavam no mercado quando o medicamento inovador foi
registrado. Por fim, o levantamento dos precos praticados buscou verificar como os precos
praticados no mercado se aproximam ou se distanciam dos pregos maximos estabelecidos pela

CMED, distinguindo entre medicamentos com regime de preco regulado e liberado.

5.1 CARACTERISTICAS DOS REGISTROS DOS MEDICAMENTOS
INOVADORES SELECIONADOS

Esta se¢do busca apresentar as principais caracteristicas dos registros dos
medicamentos inovadores selecionados.

Com base no processo de selecdo descrito na Subsecdo 4.2.3, foram identificados
1.067 registros!®> de medicamentos inovadores que se enquadram em um dos quatro tipos de
inovacao selecionados ou como transferéncia de titularidade.

A quantidade de registros ¢ de medicamentos de marca analisados por tipos de

inovagao ou como transferéncia de titularidade sdo apresentados na Tabela 7.

105 Cabe ressaltar que alguns medicamentos foram classificados a0 mesmo tempo em mais de uma categoria
inovadora, seguindo a informacao disponivel no processo relativo ao seu registro. A duplicagdo dos registros, na
maioria dos casos, diz respeito as transferéncias de titularidade, ja que sdo medicamentos que se enquadram em
uma das outras quatro categorias, mas que passaram por processo de transferéncia. Porém, também pode haver
registros que entram em mais de um tipo de inovagao, e ndo nas transferéncias de titularidade.
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Tabela 7 — Quantidade de registros e de medicamentos de marca analisados por tipos de inovacio ou
como transferéncia de titularidade

{49 6 & SR Quantidade de registros Quantidade de medicamentos de marca

(% em relacio ao total) (% em relacio ao total)
Novas associacoes 95 (7%) 36 (10%)
Novas indicacdes 204 (15%) 39 (11%)
Novas formas farmacéuticas 213 (15%) 62 (18%)
Novas concentragoes 340 (24%) 71 (20%)
Transferéncia de titularidade 537 (39%) 145 (41%)
Total 1.389 353

Fonte: Elaboragao propria.

Desta forma, dos 1.067 registros'% selecionados, os quais podem ser contabilizados
mais de uma vez (contabilizando 1.389 registros), observa-se que: (i) 95 registros (7%) eram
novas associagdes de farmacos no pais; (ii) 204 (15%) eram novas indicacdes terapéuticas no
pais; (iii) 213 (15%) eram novas formas farmacéuticas no pais; (iv) 340 (24%) eram novas
concentragdes no pais; e (v) 537 (39%) eram transferéncias de titularidade. Além disso, como

um medicamento de marca'®’

pode ter mais de um registro, nota-se que, os registros acima
mencionados diziam respeito a: (I) 36 medicamentos de marca (10%) considerados novas
associagdes; (II) 39 (11%) considerados novas indicagdes; (III) 62 (18%) considerados novas
formas; (IV) 71 (20%) considerados novas concentracdes; € (V) 145 (41%) que passaram por
transferéncia de titularidade. Totalizando 353 medicamentos de marca, os quais somam 1.389
registros (ver Tabela 7).

Pode-se observar ainda que, dos registros acima mencionados, aqueles que estavam
cancelados ou caducos podiam ser classificados nos seguintes tipos de inovagao: (a) 10 registros
de novas associacoes; (b) 29 de novas indicacdes; (c) 22 de novas formas; (d) 50 de novas
concentracoes; ¢ (¢) 193 com transferéncia de titularidade.

A quantidade de registros considerados por regime de prego regulado ou liberado sdo

apresentados na Tabela 8.

106 Ressalta-se que cada registro mencionado diz respeito a uma apresentagdo comercial de um dado medicamento
com as suas respectivas caracteristicas.

107 Neste caso, o medicamento de marca desconsidera as diferentes apresentagdes comerciais disponiveis no
mercado. Ou seja, pode haver mais de um registro para o mesmo medicamento de marca.
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Tabela 8 — Quantidade de registros por regime de preco

Registros com regime | Registros com regime | % dos registros com
Quantidade | de preco regulado (% | de preco liberado (% regime de preco
de registros | em relaciio ao total de | em relacio ao total | liberado em relagao
registros) de registros) aos regulados
Novas associacoes 95 82 (86%) 13 (14%) 16%
Novas indicacdes 204 202 (99%) 2 (1%) 1%
Novas formas 213 176 (83%) 37 (17%) 21%
farmacéuticas
Novas 340 321 (94%) 19 (6%) 6%
concentracoes
Transferéncia de o 0 0
titularidade 537 438 (82%) 99 (18%) 23%
Total 1.389 1.219 (88%) 170 (12%) 14%

Fonte: Elaboragao propria.

A partir da Tabela 8, nota-se, quanto ao regime de preco por tipo de inovagao, que: (i)
das 95 novas associacdes, 82 tinham regime de preco regulado e 13 regime de preco liberado;
(i1) das 204 novas indicacdes, 202 tinham regime de preco regulado e duas regime de preco
liberado; (iii) das 213 novas formas, 176 tinham regime de prego regulado e 37 regime de prego
liberado; (iv) das 340 novas concentragdes, 321 tinham regime de preco regulado e 19 regime
de preco liberado; e (v) das 537 transferéncias de titularidade, 438 tinham regime de prego
regulado e 99 regime de preco liberado. Observa-se que, dos registros analisados, 88% tinham
regime de preco regulado e apenas 12% tinham regime de prego liberado. As novas indica¢des
terapéuticas eram menos propensas a terem regime de preco liberado e as novas formas as mais
propensas, quando desconsideradas as transferéncias de titularidade, tanto em quantidade
quanto em percentual do total de registros de pregos regulados.

Nota-se ainda que as novas associagdes tinham datas de registro que variavam de 1980
a 2021; as novas indicagdes terapéuticas, de 1994 a 2014; as novas formas farmacéuticas, de
1975 a 2021; as novas concentragoes, de 1992 a 2020; e os medicamentos com transferéncia de
titularidade, de 1975 a 2021. Com excecdo das novas indicagdes terapéuticas, observa-se que
ha medicamentos inovadores sendo registrados até o ano da coleta dos dados ou um ano antes.
Além disso, com exce¢do das transferéncias de titularidade, nota-se que as novas formas
farmacéuticas eram as que possuiam data de registro mais antigo.

Foi observado ainda que, das 78 classes terapéuticas selecionadas para o estudo, havia
20 classes terapéuticas nas novas associagoes, 21 nas novas indicac¢des, 33 nas novas formas
farmacéuticas, 31 nas novas concentragdes, ¢ 61 nas transferéncias de titularidade. Com estes
dados, ¢ possivel notar que a maior parte das inovacdes estd concentrada em uma parcela
relativamente pequena de classes terapéuticas, indicando que, possivelmente, as empresas

langam medicamentos preferivelmente, com exce¢do da transferéncia de titularidade, na
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seguinte ordem decrescente: novas formas, novas concentra¢des, novas indicagdes e, por
ultimo, novas associagdes.

A Tabela 9 traz informacgdes sobre a origem do capital das empresas detentoras de
registros, por tipos de inovagdo. Entre as 68 empresas detentoras de registros apenas 21 eram

de capital nacional.

Tabela 9 — Numero de empresas detentoras dos registros por origem de capital e por tipos de inovacio

Quantidade de empresas Quantidade de empresas

Tipos de inovaciao nacionais detentoras de registros estrangeiras detentoras de
por tipo! (%) registros por tipo! (%)
Novas associacoes 7 (27%) 19 (73%)
Novas indicacdes 4 (17%) 19 (83%)
Novas formas farmacéuticas 12 (29%) 29 (71%)
Novas concentracoes 10 (28%) 26 (72%)
Transferéncia de titularidade 10 (24%) 31 (76%)
Total de empresas> 21 47

Fonte: Elaboragao propria.

Nota: (1) Os numeros de empresas podem estar contabilizados mais de uma vez, ja que uma empresa pode ter
registro de medicamentos em mais de um tipo de inovacao; (2) sem considerar as duplicidades de empresas por
tipo de inovagao.

Verifica-se ainda na Tabela 9 que, das 26 empresas que registraram ao menos uma
nova associa¢ao no pais, sete tinham capital nacional (27%) e 19 tinham capital estrangeiro
(73%); das 23 empresas que registraram ao menos uma nova indica¢ao no pais, quatro tinham
capital nacional (17%) e 19 tinham capital estrangeiro (83%); das 41 empresas que registraram
ao menos uma nova forma farmacéutica no pais, 12 tinham capital nacional (29%) e 29 tinham
capital estrangeiro (71%); das 36 empresas que registraram ao menos uma nova concentragao
no pais, 10 tinham capital nacional (28%) e 26 tinham capital estrangeiro (72%); das 41
empresas que fizeram transferéncia de titularidade, 10 tinham capital nacional (24%) e 31
tinham capital estrangeiro (76%). Apesar do nimero de empresas de capital nacional ser menos
da metade do de empresas com capital estrangeiro em termos absolutos, ¢ possivel notar que as
empresas nacionais estdo também atuando nos quatro tipos de inovagdes analisados neste
estudo, as novas formas farmacéuticas sdo o tipo de inovagdo mais relevante dessas empresas.

O Quadro 10 revela o nome das empresas inovadoras de capital nacional por tipos de
inovagdes. Foi possivel notar que, das empresas farmacéuticas nacionais, apenas a Libbs
registrou os quatro tipos de inovacdes analisadas neste estudo; Aché, Apsen, Cosmed,
Eurofarma e EMS registraram trés tipos de inovagdes cada; Funda¢dao Oswaldo Cruz, Biolab e

Farmoquimica registraram dois tipos de inovagdes cada; e as demais um tipo cada.
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Quadro 10 — Empresas inovadoras de capital nacional por tipos de inovacio

Empresas Associagao | Indicag¢io | Forma | Concentragao
Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A X X X
Antibioticos do Brasil Ltda X

Apsen Farmacéutica S/A X X X
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda X X
Biosintética Farmacéutica Ltda X

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A. X X X
Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. X
Ems S/A

Ems Sigma Pharma Ltda X X X
Eurofarma Laboratorios S.A. X X X
Farma Vision Importacao e Exportagdo de Medicamentos X

Ltda

Farmécia e Laboratério Homeopdtico Almeida Prado Ltda X

Farmoquimica S/A X X
Fundag¢fo Oswaldo Cruz (Fiocruz) X X

Halex Istar Indtstria Farmacéutica Sa X

Libbs Farmacéutica Ltda X X X X
Unido Quimica Farmac&utica Nacional S/A X

Total 7 4 12 9

Fonte: Elaboragao propria.

Ressalta-se entre as empresas nacionais detentoras de registros de medicamentos
inovadores no pais, a presenga da Fiocruz, funda¢do que possui dois laboratérios publicos.
Além disso, pdde-se observar que sete empresas nacionais desenvolveram apenas um dos tipos
de inovagdo analisados neste estudo. Dessas empresas, duas registraram novas associagoes,
uma registrou nova indicagdo terapéutica, trés registraram novas formas farmacéuticas e uma
registrou nova concentracdo. Ressalta-se ainda que uma dessas empresas ¢ importadora de
medicamentos. De modo geral, destaca-se que mais da metade (56%) das empresas nacionais
aqui mencionadas estdo desenvolvendo mais de um tipo de inovagao no pais (ver Quadro 10).

Por outro lado, foi possivel observar que do total de registros, que podem ser
contabilizados mais de uma vez, 744 realizavam ao menos uma etapa do processo produtivo no
pais!® distribuidas da seguinte forma por tipo de inovagdo: (i) 47 novas associagdes; (ii) 64
novas indicacdes; (iii) 89 novas formas; (iv) 209 novas concentragdes; e (v) 335 transferéncias
de titularidade.

A Tabela 10 resume o conjunto das informagdes apresentadas nesta se¢ao.

108 Nem que seja a embalagem secundaria do medicamento.
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Tabela 10 - Resumo das informacoes apresentadas na secio

N. de
ANECE empresas
N. de | Registros | Registros empresas P
3 3 A estran-
A do medi- com com Classes | nacionais .
N. de . . geiras
ano de . camen | regime de | regime de | tera- | detentoras
q registros e detentoras
registro tos de preco preco | péuticas de de
marca | regulado | liberado registros .
. registros
por tipo q
por tipo
Novas 1980- 95 36 82 13 20 7 19
associacoes 2021
Novas 1994-
i e 2014 204 39 202 2 21 4 19
Novas formas 1975-
farmacéuticas 2021 213 62 176 37 33 12 29
Novas 1992-
R S 2020 340 71 321 19 31 10 26
Transferéncia 1975-
de titularidade | 2021 337 145 438 9 61 10 3
Total - 1.389 353 1.219 170 166 43 124

Fonte: Elaboragdo propria

De forma geral, pode-se concluir que as novas formas parecem ser um dos tipos de
inovac¢ao analisados de mais facil desenvolvimento, isto porque € o tipo de inovagdo que possui
os registros mais antigos, além de ser registrada até o Ultimo ano de andlise. Este tipo de
inovacdo também ¢ o segundo maior em numero de registros e medicamentos, €, a0 mesmo
tempo, possui 0 maior numero de medicamentos com regime de preco liberado. Além disso,
englobam o maior numero de classes terapéuticas e ¢ o tipo de inovagdo que mais possui
empresas de capital nacional e estrangeira atuando. Por outro lado, pode-se concluir que as
novas associagdes parecem ser um dos tipos de inovagdo analisados mais complexos de se
desenvolver, apesar de serem desenvolvidas em um amplo intervalo de tempo. Este tipo de
inovagdo ¢ o que possui a menor quantidade de registros ¢ medicamentos, € possuem uma
propor¢ao muito maior de medicamentos com precos regulados que liberados. Além disso,
também atuam em um menor nimero de classes terapéuticas e possuem o segundo menor
numero de empresas de capital nacional atuando.

Para informag¢des mais detalhadas dos registros analisados nesta se¢cdo ver os

Apéndices B, C, D e E.
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5.2 CARACTERISTICAS DOS PRECOS DE ENTRADA DOS MEDICAMENTOS
INOVADORES SELECIONADOS

Esta se¢do apresenta os resultados do levantamento do prego de entrada dos

medicamentos inovadores selecionados!?’.

Ressalta-se que, ao longo deste estudo, foi
considerado como preco de entrada o prego referente ao medicamento da empresa que detém o
registro no momento da realizagdo da pesquisa e ndo o pre¢o do medicamento referente ao
registro da empresa anterior. Por exemplo: o medicamento Azorga j& aparecia com prego nas
Tabelas CMED anteriores a sua data de registro, mas a empresa detentora do registro era a
Alcon e ndo a Novartis, por isto foi considerado como preco de entrada a primeira vez que o
medicamento Azorga passou a ser da empresa Novartis nas Tabelas CMED. Esta foi uma
simplifica¢@o necessaria para viabilizar o estudo.

Para esta analise foram considerados: (i) nas novas associagdes, 38 registros!!?,
referentes a 12 medicamentos de marca''!; (ii) nas novas indicagdes terapéuticas, 11 registros,
que correspondem a trés medicamentos de marca; (iii) nas novas formas farmacéuticas, 57
registros, referentes a 22 medicamentos de marca'!'?; (iv) nas novas concentragdes, 69 registros,
que correspondem a 21 medicamentos de marca!!®>. Assim, nota-se que o tipo com maior
numero de registros analisados ¢ o de novas concentragdes, apesar de nao ser o que tem o maior
nimero de medicamentos, € 0 com menor nimero de registros € o de novas indicacdes, que

também possui 0 menor nimero de medicamentos.

109 Nesta secdo foi excluida a categoria transferéncia de titularidade, como mencionado na metodologia. Essa
categoria sera discutida juntamente com a analise da Minuta e da Consulta Publica no Capitulo 6, Se¢do 6.3, por
isso foram apresentadas apenas algumas das suas caracteristicas na se¢ao anterior, porém nao serdo coletados e
discutidos os precos para tais medicamentos.

110 Um registro corresponde a uma apresentagdo comercial do medicamento.

1 Neste grupo havia dois registros (um medicamento de marca) que ja tinham associagdes idénticas no mercado,
o que faria com que esses dois registros ndo fossem considerados inovadores. Porém, o medicamento ja tinha
passado por transferéncia de titularidade, ou seja, ele ja existia no mercado anteriormente, s6 que o registro era de
outra empresa. Por isso, pode ser que o medicamento com mesma associagdo tenha entrado no mercado apenas
depois do registro do medicamento analisado com registro da empresa anterior ao qual pertencia.

12 Neste grupo havia quatro registros com comparadores que possuiam a mesma forma farmacéutica do
medicamento inovador, mas dois registros passaram por transferéncia de titularidade e dois registros, que dizem
respeito a0 mesmo medicamento, demoraram cerca de 1,2 anos para ter preco de entrada na Tabela CMED apds o
seu registro. Sendo assim, ¢ possivel que os comparadores tenham entrado no mercado ao longo do periodo
posterior ao registro.

113 Neste grupo havia 34 registros que ja tinham comparadores com a mesma concentragdo no mercado, sendo que
10 tinham passado por transferéncia de titularidade, e 19 tinham tempo entre o registro e o preco de entrada na
Tabela CMED superior a 1,5 anos (seis deles que passaram por transferéncia de titularidade), o que pode ter levado
ao surgimento de medicamentos com a mesma concentragdo apos o seu registro. Esse ponto refor¢a o argumento
de que medicamentos inovadores aumentam a concorréncia no mercado, sobretudo porque apds a sua entrada
comegam a surgir medicamentos novos com a mesma inovagao no mercado.
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As informagdes sobre a quantidade de registros e medicamentos de marca, assim como

o tempo de entrada do preco na Tabela CMED estao apresentados na Tabela 11.

Tabela 11 — Informacdes sobre a quantidade de registros e o tempo do preco de entrada
Nova Nova Nova Nova
associacio | indicagdo | forma | concentragido

Registros 38 11 57 69
Medicamentos de marca 12 3 22 21
T.empo. minimo e maximo entre registro e 03214 02210 0226 02210
disponibilizacio do preco de entrada

I;lng::) entre registro e preco de entrada menor que 34 (89%) 6(55%) | 46 (81%) 40 (58%)
Ilenn:l[:l(:)entre registro e preco de entrada maior que 4(11%) 5(45%) | 11 (19%) 29 (42%)

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.

No que se refere ao tempo, medido em anos, entre o registro de comercializacdo e a
disponibilizagdo pela primeira vez nas Tabelas CMED (doravante chamado apenas de “preco
de entrada”), pdde-se observar que: (i) nas novas associagdes, o tempo variou entre 0,3 e 1,4
anos; (i1) nas novas indicacoes, de 0,2 a 10 anos; (iii) nas novas formas, entre 0,2 e 6 anos; (iv)
nas novas concentracdes, de 0,2 a 10 anos. Assim, observa-se que os tipos de inovacdo que
apresentaram maior tempo para obter o preco de entrada foram os das novas indicagdes e das
novas concentracdes € o tipo com menor tempo foi o das novas associagdes. Além disso,
observa-se que a maior parte dos registros (entre 55% e 89%) levou menos de um ano para
obter o preco de entrada.

As informagdes sobre o nimero de medicamentos comparadores utilizados na analise
do prego de entrada, assim como os tipos de medicamentos que serviram de comparadores sao

apresentadas na Tabela 12.

Tabela 12 — Informacées sobre os comparadores utilizados na analise do preco de entrada
Nova Nova Nova Nova
associacio | indicacdo | forma |concentragio

1-99

Numero de registros utilizados como comparadores 1-72 3-13 2-210 3-210
7-28

A do niimero de comparadores genéricos 0-57 0-4 0-115 0-110

A do niimero de comparadores similares 0-41 2-7 0-121 0-101

A do niimero de comparadores novos 0-14 0-2 0-20 0-43

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.
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Para o calculo do PP '!*, a ser utilizado para a comparagdo com o PF0, a quantidade de
registros utilizados como comparadores para cada um dos registros por tipos de inovagao,
foram: (i) novas associacdes, entre um e 99 para o primeiro principio ativo da associagdo, entre
um e 72 para o segundo principio ativo e entre sete e 28 para o terceiro principio ativo (quando
havia), com o numero de comparadores genéricos variando entre zero e 57, o de similares entre
zero ¢ 41 ¢ o de novos entre zero e 14; (ii) novas indicagdes, entre trés e 13, com o numero de
comparadores genéricos variando entre zero e quatro, o de similares entre dois e sete e o de
novos entre zero e dois; (iii) novas formas, entre dois e 210, com o numero de comparadores
genéricos variando entre zero e 115, o de similares entre zero e 121 e o de novos entre zero e
20; (iv) novas concentracdes, entre trés e 210, com o nimero de comparadores genéricos
variando entre zero ¢ 110, o de similares entre zero e 101 e o de novos variando entre zero e 43
(ver Tabela 12). De modo geral, foi possivel notar que havia um nimero bem inferior de
comparadores nas novas indicagdes em relagdo aos demais tipos e que, em geral, havia um
numero superior de comparadores genéricos e similares em relagdo aos medicamentos novos
em todos os tipos.

As informacdes sobre a relagdo entre o PFO e o PP calculados para os medicamentos

inovadores analisados sdo apresentados na Tabela 13.

Tabela 13 — Informacdes sobre a relacio entre PF0 e PP
PF0 > PF0 <

PF0 > PF0 <
PFO> | PFO< Total de PP PP PP PP

PP (% | PP (% registros (m.esma (m.esma Tot.al de (mesma | (mesma
com unidade | unidade | registros

Total de em em forma) | forma)

registros | relacio | relagio | Moo i3 i3 com (%o em | (% em

g a§ a§ unidade | medida) | medida) | mesma rel:l 3o rel:l 3o
de (Yoem | (Yoem | forma § §

total) | total) ao ao

medida | relacdo | relacio total) total)

ao total) | ao total)

Novas 8 30 o o o o
associaches 38 21%) | (79%) 3 2(67%) | 1(33%) 4 2 (50%) | 2 (50%)
Novas 1 7 4 i ) ) i i )
indicacdes (64%) | (36%)
31 26 N 16 o o
Novas formas 57 (54%) | (46%) 19 3 (16%) (84%) 4 2 (50%) | 2 (50%)
Novas 48 21 10 o 27 o
concentracoes 69 (70%) | (30%) 16 (63%) 6 (37%) 33 (77%) 8(23%)
Total 175 94 81 38 15 23 43 31 12

(54%) | (46%)
Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.
Legenda: PFO — preco fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado.

(39%) | (61%) (12%) | (28%)

114 Calculados em relagdo aos demais medicamentos utilizados como comparadores (que possuem 0 mesmo
principio ativo), sem distinguir os tipos de medicamentos (a saber: genéricos, similares e de referéncia).
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De modo geral, foi possivel notar que: (i) nas novas associagdes, oito registros (21%)
possuem PFO superiores aos PPs; (ii) nas novas indicacdes, sete registros (64%) possuem PFO
superiores aos PPs; (ii1) nas novas formas, 31 registros (54%) possuem PF0 superiores aos PPs;
(iv) nas novas concentracdes, 48 registros (70%) possuem PF0 superiores aos PPs. Assim, nota-
se que, nas novas concentragdes, havia uma maior quantidade de registros com PF0 superiores
aos PPs, ja as novas associagdes possuiam mais registros com PFO inferiores aos PPs.

Além da andlise com o PP para todos os medicamentos encontrados com o mesmo
principio ativo, optou-se por realizar o célculo do PP considerando apenas as apresentagdes que
possuiam as mesmas unidades de medida e formas farmacéuticas do medicamento analisado.
Nas novas indicagdes ndao havia medicamentos comparadores que possuissem essas
caracteristicas para nenhum dos medicamentos analisados.

Para os que possuiam a mesma unidade de medida, foi possivel notar que: (i) nas novas
associagdes, havia trés registros, dois com PF0 superior ao PP!'!> ¢ um com PFO inferior ao PP;
(i1) nas novas formas, havia 19 registros, trés com PF0 superior ao PP e 16 com PFO0 inferior ao
PP!1%; (iii) nas novas concentra¢des, havia 16 registros, 10 com PFO0 superior ao PP e seis com
PFO inferior ao PP.

Para os que possuiam a mesma forma, foi possivel notar que: (i) nas novas associagoes,
havia quatro registros, dois com PFO superior ao PP e dois com PFO inferior ao PP; (ii) nas
novas formas, havia quatro registros, dois com PFO0 superior ao PP!!7 ¢ dois com PF0 inferior
ao PP!'!3; (iii) nas novas concentragdes, havia 35 registros, 27 com PF0 superior ao PP!!? ¢ oito
com PFO inferior ao PP'%°,

De modo geral, foi possivel observar que os PF0 sdo superiores aos PPs (54%), e isso
ocorre para trés tipos de inovacao, com excecdo das novas associagdes. Considerando a mesma
unidade de medida o padrao nio se repete, com o PF0, em geral, sendo inferior ao PP (61%)),
impulsionado principalmente pelas novas formas. J4 para a mesma forma, o resultado ¢ mais

parecido com o caso geral, sendo o PFO na sua maior parte superior ao PP (72%),

115 Os dois tinham PP superior ao PFO0 na andlise geral e passaram a ter PFO superior ao PP na anélise considerando
apenas o0s que possuiam a mesma unidade de medida.

116 Destes, sete registros tinham PFO superior ao PP na analise geral e passaram a ter PP superior ao PF0 na andlise
considerando apenas os que possuiam a mesma unidade de medida.

17 Um deles tinha PP superior ao PF0 na analise geral e passou a ter PF0 superior ao PP na analise considerando
apenas os que possuiam a mesma forma.

118 Os dois tinham PF0 superior ao PP na andlise geral e passaram a ter PP superior ao PF0 na anélise considerando
apenas os que possuiam a mesma forma.

9 Dois deles tinham PP superior ao PFO na andlise geral e passaram a ter PFO superior ao PP na andlise
considerando apenas os que possuiam a mesma forma

120 Dois deles tinham PFQ superior ao PP na andlise geral e passaram a ter PP superior ao PF0 na andlise
considerando apenas os que possuiam a mesma forma.
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principalmente por causa das novas concentragdes (ver Tabela 13). Além disso, nota-se que
apenas as novas concentragdes possuem a mesma dindmica em qualquer uma das anélises,
tendo sempre a maior parte dos registros com PFO superior ao PP. Ressalta-se, porém, que o
namero de registros considerados para a analise da mesma unidade e da mesma forma ¢ muito
inferior a analise geral.

Além disso, observa-se que, para as novas associagdes a diferenca entre PFO e PP
variou de -37.534,07 a 74,76, com média de -4.354,46 e mediana de -416,09. Para as novas
indica¢des, variou de -400,90 a 2.642,18, com média de 150,70 ¢ mediana de 1,83. Para as
novas formas, variou de -393.130,21 a 32.337,09, com média de -17.900,45 e mediana de
0,29. Para as novas concentragoes, variou de -445,24 a 2.168,97, com média de 15,95 e mediana
de 5,36. Esses resultados mostram que, apenas para as novas associagdes, a mediana ¢ negativa
(PFO inferior ao PP), nos demais casos a mediana ¢ positiva (PFO superior ao PP). Essa
observacdo ¢ ainda confirmada pela quantidade de registros que possuem PF0 superior ao PP
em cada um dos tipos de inovagdo, havendo uma propor¢do maior para as novas indicagoes,
novas formas e novas concentragdes, com maior percentual para as novas concentragoes (70%),
enquanto as novas associagdes tinham um percentual maior de registros com PFO0 inferior ao
PP (79%). Assim, pode-se dizer que a maioria (54%) dos PF tendem a ser superiores aos PP,
exceto para as novas associagdes.

A Tabela 14 apresenta as informacdes sobre o IHH e o grau de concentragdo das
classes terapéuticas em que estdo agrupados os medicamentos utilizados na analise do preco de

entrada.

Tabela 14 — Informacgées sobre o IHH e o grau de concentracio dos medicamentos utilizados na analise do
preco de entrada

Nova Nova Nova
.~ ey~ Nova forma - Total
associacio indicacio concentra¢io
IHH 951 a9.634 1.452a1.812 | 943 2 10.000 | 944 a 2.908 -
Sem evidéncias de
concentracdo (< 1.500) ! 2 29 36 68
Moderadamente concentrado
> 1.500 e < 2.500) 28 9 15 22 74
Fortemente concentrado
(>2.500) 7 0 7 10 24
Sem informacio sobre IHH 2 - 6 1 9

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.

No que se refere ao grau de concentracdo medido pelo IHH, a partir da Tabela 14,
nota-se que: (i) nas novas associagdes, o IHH variou entre 951 e 9.634, com um registro

podendo ser classificado como sem evidéncias de concentracdo, 28 como moderadamente
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concentrados e sete como fortemente concentrados; (ii) nas novas indicagoes, o IHH variou
entre 1.452 e 1.812, com dois registros sendo classificados como sem evidéncias de
concentracdo e nove como moderadamente concentrados; (iii) nas novas formas, o IHH variou
de 943 a 10.000, com 29 registros sendo classificados como sem evidéncias de concentracao,
15 como moderadamente concentrados e sete como fortemente concentrados; (iv) nas novas
concentragdes, o IHH variou entre 944 e 2.908, com 36 registros sendo classificados como sem
evidéncias de concentracdo, 22 como moderadamente concentrados ¢ 10 como fortemente
concentrados. Alguns registros ndo possuiam informag¢ao sobre o IHH em 2016, porque nao foi
encontrada a subclasse terapéutica do qual fazia parte o medicamento. De modo geral, nota-se
que, com excecdo das novas indicac¢des, o IHH nos demais tipos de inovagao variou de um nivel
bem concorrencial para um mais concentrado. Em uma analise mais geral, ¢ possivel observar
que a maior quantidade de registros analisados estd no grupo de moderadamente concentrados
(74), seguido pelo sem evidéncias de concentracdo (68) e fortemente concentrados (24),
respectivamente. Isto demonstra que os medicamentos inovadores, em geral, tendem a entrar
em mercados que possuem algum nivel de concorréncia, embora ndo sejam mercados
totalmente competitivos.

A Tabela 15 apresenta as informagdes sobre o capital das empresas detentoras dos

registros dos medicamentos analisados no prego de entrada.

Tabela 15 — Capital das empresas detentoras dos registros dos medicamentos analisados no preco de

entrada
Associacoes | Indicagoes Formas Concentracoes
Nacional 4 0 8 6
Estrangeira 7 3 11 7
Total 11 3 19 13
% das nacionais 36% 0% 42% 46%

Fonte: Elaboragao propria.

Se consideradas as empresas detentoras dos registros por origem de capital na anélise
do preco de entrada de medicamentos inovadores, percebe-se que as empresas nacionais nao
dominam em nenhum dos quatro tipos, porém tém participagdo significativa nos tipos: novas
concentracgoes (46%), novas formas farmacéuticas (42%) e novas associagoes (36%). De modo
geral, nota-se que havia mais empresas nacionais e estrangeiras atuando no tipo novas formas
que nos demais tipos € menos empresas nas novas indicacdes, havendo auséncia de empresas
nacionais neste tipo de inovagao (0%). Porém, como observado no levantamento dos registros,
o ultimo registro nas novas indicac¢des foi no ano de 2014 e a andlise do preco de entrada se

inicia a partir de 2010, assim ¢ possivel que as empresas nacionais tenham registrado
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medicamentos neste tipo de inovagdo apenas antes de 2010 ou ainda que estivessem atuando
em classes terapéuticas que nao foram analisadas nesta Tese. Assim, pode-se concluir que, de
forma geral, as empresas estrangeiras dominam em todos os tipos de inovacao analisados, mas
que as empresas nacionais tém uma participacdo representativa no desenvolvimento de
medicamentos inovadores para o mercado nacional.

Para mais informacgdes sobre os dados apresentados sobre os precos de entrada ver os
Apéndices F, G, H e 1. As informacdes sobre o IHH e sobre a quantidade de comparadores
genéricos, similares e novos mencionados ao longo desta se¢do estdo apresentadas nos

Apéndices J e K, respectivamente.

5.2.1 Sintese dos resultados encontrados para os precos de entrada

Esta subsecdo apresenta uma sintese dos resultados encontrados sobre os pregos de
entrada dos medicamentos inovadores selecionados.

A Tabela 16 apresenta um resumo das analises anteriores. Apos a andlise dos quatro
tipos de inovagdo, foi possivel perceber que as novas concentragdes apresentaram o maior
namero de registros e as novas indicagdes terapéuticas o0 menor numero. Ao mesmo tempo, o
tipo que possui 0 maior nimero de medicamentos de marca ¢ o de novas formas e o das novas

indicagdes 0 menor nimero.
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Tabela 16 — Informacbes gerais sobre a andlise do preco de entrada

Nova Nova Nova
N Aoy Nova forma ~

associaciio indicacio concentraciio
Registros 38 11 57 69
Medicamentos de marca 12 3 22 21
PF0 > PP (% em relacdo ao total) 8 (21%) 7 (64%) 31 (54%) 48 (70%)
PF0 < PP (% em relacdo ao total) 30 (79%) 4 (36%) 26 (46%) 21 (30%)
Tempo entre o registro e a disponibilizacio 03al4 02a 10 0226 02210
do preco de entrada (anos)
Tempo entre registro e preco de entrada 34 (89%) 6 (55%) 46 (31%) 40 (58%)
menor que um ano
Tel.npo entre registro e preco de entrada 4(11%) 5 (45%) 11 (19%) 29 (42%)
maior que um ano

. . - 1-99

Quantidade de registros utilizados como 1-72 3-13 2210 3210
comparadores 7.28
Meédia dos comparadores gencricos 92(0-57)| 32(0-4) | 365(0-115) | 26,9 (0—110)
(variagdo menor — maior)
Media dos comparadores similares 72(0-41) | 38@2-7) | 36,6(0—121) | 24,6 (0 101)
(variacdo menor — maior)
Meédia dos c?mparadores novos (variacao 8.7 (0 14) 1(0-2) 7.6 (0 — 20) 8.4 (0—43)
menor — maior)
Com.parador com mesma unidade de 3 registros - 19 registros 16 registros
medida
Comparad'or com mesma forma 4 registros - 4 registros 35 registros
farmaceéutica
IHH 95129.634 | 1.452a1.812 | 943 a10.000 944 a 2.908
Sem evidéncias de concentragio 1 2 29 36
Moderadamente concentrado 28 9 15 22
Fortemente concentrado 7 0 7 10
Sem informacio sobre IHH 2 - 6 1

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados analisados.
Legenda: PFO — preco fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado.

Quanto ao tempo para obter o preco de entrada (linhas 5, 6 e 7 da Tabela 16), os tipos
que apresentaram maior tempo foram os das novas indicag¢des e das novas concentragdes € o
com menor tempo foi o das novas associa¢des. Nota-se ainda que as novas associagdes tiveram
o maior percentual (89%) de registros com tempo inferior a um ano entre o registro € o pre¢o
de entrada, enquanto as novas indica¢des terapéuticas tiveram o maior percentual (45%) de
registros com tempo superior a um ano. Esse atraso na divulgacdo do pre¢o na Tabela CMED
pode se da, em alguma medida, pelo fato de serem exigidos documentos complementares para
a analise do preco de entrada pela CMED. Além disso, pode ser que a propria empresa tenha
optado por ndo comercializar um dado registro logo de inicio, juntamente com os outros, e tenha
aguardado um tempo até solicitar o prego ou passar a comercializa-lo.

Nota-se, ainda nas linhas 8 a 11 da Tabela 16, que havia menos comparadores nas
novas indicagdes e mais comparadores nas novas formas e nas novas concentragdes. O tipo de
inovagao que possuia a maior quantidade de genéricos e de similares como comparadores era o

de novas formas. O tipo que possuia a maior quantidade de comparadores novos era o de novas
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concentragdes. Havendo mais registros de comparadores genéricos e similares do que novos
em todos os tipos.

No que se refere a comparacao do PFO com o PP, observa-se que as novas associagdes
tiveram o maior percentual (87%) de registros com PFO inferiores aos PPs. Por outro lado, as
novas concentragdes tiveram o maior percentual (70%) de registros com PFO superiores aos
PPs.

De modo geral, foi possivel notar que o IHH das subclasses terapéuticas dos
medicamentos analisados variou entre 943 e 10.000, do nivel mais concorrencial até o mais
concentrado. Apenas as novas indicacdes ndo tinham medicamentos classificados como
fortemente concentrados. As novas concentragdes eram o tipo de inovagao que possuia o maior
nimero de medicamentos classificados como sem evidéncias de concentracdo e fortemente
concentrados. As novas associagdes possuiam o maior nimero de medicamentos classificados

como sendo moderadamente concentrados.

5.3 CARACTERISTICAS DOS PRECOS PRATICADOS DOS MEDICAMENTOS
INOVADORES SELECIONADOS

Essa se¢do estd dividida em trés subsegdes. A primeira apresenta as caracteristicas e
precos dos medicamentos que possuem regime de prego regulado. A segunda apresenta as
caracteristicas e precos dos medicamentos que possuem regime de prego liberado. A terceira

compara os resultados encontrados nas duas subsec¢des anteriores.
5.3.1 Medicamentos com regime de preco regulado
Nesta se¢do sdo apresentados os resultados da analise do preco praticado dos
medicamentos que possuem regime de preco regulado.

No que se refere a comparagdo entre o preco praticado médio (doravante chamado

apenas preco médio) e o PMC20, os resultados sdo apresentados na Tabela 17.
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Tabela 17 — Relaciio entre o preco médio e o PMC20

Novas Novas Novas Novas
associacoes indicacoes formas concentracées

Registros 24 12 26 48
Preco médio inferior ao PMC20 24 (100%) 12 (100%) 26 (100%) 48 (100%)
Preco médio superior ao PMC20 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Variacio da diferenca entre preco médio -85,8% a -342% a -85,4% a -78,4% a
e PMC20 -4,0% -20,3% -8,8% -12,8%
Preco maximo inferior ao PMC2( 23 (96%) 12 (100%) 23 (88%) 46 (96%)
Preco maximo superior ao PMC20 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Preco maximo igual ao PMC20 1 (4%) 0 (0%) 3 (12%) 2 (4%)

Fonte: Elaboragao propria.

A partir da leitura da Tabela 17, ¢ possivel notar que: (i) nas novas associagdes, dos
24 registros, apenas dois possuiam diferenca entre o preco médio e o PMC20 maior que 40%,
quatro possuiam diferenga entre 20% e 30% e os demais possuiam diferencas entre o pre¢o
médio e o PMC inferiores a 20%, com a diferenga entre o preco médio e o PMC20 variando
entre -85,8% e -4,0%; (ii) nas novas indicagdes, todos os 12 possuiam diferengas entre o pre¢o
médio e o PMC20 inferiores a 35%, com a diferenca entre o preco médio e o PMC20 variando
de -34,2% a -20,3%; (iii) nas novas formas, dos 26 registros, cinco tinham diferengas entre o
preco médio e o PMC20 superiores a 60%, 19 tinham diferengas que variavam entre 10% e
45% e dois tinham diferencas inferiores a 10%, com a diferenca entre o preco médio e o PMC20
variando entre -85,4% e -8,8%; (iv) nas novas concentragdes, dos 48 registros, 10 tinham
diferengas entre o preco médio e o PMC20 superiores a 50% e os demais tinham diferencas
variando entre 10% e 49%, com a diferenga entre o preco médio e o PMC20 variando entre -
78,4% e -12,8%.

Ainda na Tabela 17, € possivel notar que: (i) nas novas associacdes, dos 24 registros,
23 tinham o maior prego praticado inferior ao PMC20 e um tinha maior prego praticado igual 2!
ao PMC20; (ii) nas novas indicagdes, os 12 registros tinham maior prego praticado inferior ao
PMC20; (iii) nas novas formas, dos 26 registros, 23 tinham maiores pregos praticados inferiores
ao PMC20 e trés possuiam maiores precos praticados iguais ao PMC20; (iv) nas novas
concentragdes, dos 48 registros, 46 possuiam maior preco praticado inferior ao PMC20 e dois
possuiam maiores pregos iguais ao PMC20.

A Tabela 18 apresenta as informagdes sobre o IHH e o grau de concentragdo por tipo

de inovagao dos registros analisados.

121 Foram considerados iguais todos os precos que eram idénticos e aqueles que diferiam em apenas R$ 0,01.
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Tabela 18 — Informacdes sobre o IHH e o grau de concentragio por tipos de inovacio

Novas Novas Novas Novas
associacoes indicacoes formas concentracées

Registros 24 12 26 48
IHH 95229.635 | 1.036a1.812 | 944 a3.481 944 a 10.000
Sem evidéncias de concentracio (< 1.500) 3 (13%) 7 (58%) 16 (62%) 27 (56%)
lzflggzlg;damente concentrado (> 1.500 e 15 (63%) 5 (42%) 7 (27%) 13 27%)
Fortemente concentrado (> 2.500) 5 21%) 0 (0%) 3 (12%) 7 (15%)
Sem informacio sobre IHH 1 (4%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%)

Fonte: Elaboragao propria.

A partir da Tabela 18, foi possivel notar que: (i) nas novas associagdes, o IHH variou
de 952 a 9.635, sendo que trés registros (13%) podiam ser classificados como sem evidéncias
de concentragao, 15 (63%) como moderadamente concentrados e cinco (21%) como fortemente
concentrados; (ii) nas novas indicagdes, o [HH variou entre 1.036 ¢ 1.812, com sete registros
(58%) sendo classificados como sem evidéncias de concentracdo e cinco (42%) como
moderadamente concentrados; (iii) nas novas formas, o IHH variou entre 944 e 3.481, com 16
registros (62%) sendo classificados no grupo sem evidéncias de concentragao, sete (27%) como
moderadamente concentrados e trés (12%) como fortemente concentrados; (iv) nas novas
concentragdes, o [HH variou entre 944 ¢ 10.000, com 27 registros (56%) sendo classificados
como sem evidéncias de concentracdo, 13 (27%) como moderadamente concentrados e sete
(15%) como fortemente concentrados. Alguns registros ndo tinham informacao sobre o IHH
em 2016, porque ndo foi encontrada a subclasse terapéutica do qual faz parte o medicamento.

A Tabela 19 apresenta o resumo dos dados dos pregos praticados de medicamentos

com regime de preco regulado.

Tabela 19 — Resultados dos precos praticados de medicamentos com regime de preco regulado
Novas Novas Novas Novas
_ associacoes | indicacoes formas concentracdes
Registros 24 12 26 48
Preco médio inferior ao PMC20 24 (100%) 12 (100%) 26 (100%) 48 (100%)
Preco médio superior ao PMC20 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Variacio da diferenca entre preco médio -85,8% a -342% a -85,4% a -78,4% a
e PMC20 -4,0% -20,3% -8,8% -12,8%
Preco maximo inferior ao PMC20 23 (96%) 12 (100%) 23 (88%) 46 (96%)
Preco maximo superior ao PMC20 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Preco maximo igual ao PMC20 1 (4%) 0 (0%) 3 (12%) 2 (4%)
IHH 95229.635 | 1.036.a1.812 | 944 a3.481 944 a 10.000
Sem evidéncias de concentracio 3 (13%) 7 (58%) 16 (62%) 27 (56%)
Moderadamente concentrado 15 (63%) 5 (42%) 7 (27%) 13 (27%)
Fortemente concentrado 5 21%) 0 (0%) 3 (12%) 7 (15%)
Sem informacio sobre IHH 1 (4%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%)

Fonte: Elaboragao propria.
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Em resumo, foi possivel observar que o tipo de inovacdo que possui 0 maior numero
de registros ¢ o de novas concentragdes € o menor € o de novas indicagdes. Todos os registros
analisados tinham preco médio inferior ao PMC20. A maior variagdo ocorreu nas novas formas,
de -85,4% a -8,8%, para a comparagdo com o PMC20. Quando comparado o maior pre¢o
praticado ao PMC20, observa-se que nenhum medicamento tinha maior prego praticado
superior ao PMC20 e a maior parte dos medicamentos (entre 88% e 100%), nos quatro tipos,
tinham maior prego praticado inferior ao PMC20.

A maior variagdo do IHH se deu nas novas concentragdes, de 944 a 10.000, indo do
nivel mais concorrencial para o mais concentrado. As novas concentragdes possuiam o maior
namero de registros classificados como sem evidéncias de concentracdo e como fortemente
concentrados. As novas associagdes possuiam o maior numero de registros classificados como
moderadamente concentrados. Em geral, foi possivel notar que a maior parte dos medicamentos
analisados estavam classificados como sem evidéncias de concentragdo e moderadamente

concentrado. Para mais informagdes ver Apéndice L.

5.3.2 Medicamentos com regime de preco liberado

Nesta se¢@o sao apresentados os resultados observados da andlise do preco praticado
dos medicamentos que possuem regime de preco liberado. Em primeiro lugar, como ressaltado
na metodologia, ndo foi identificado nenhum registro de medicamento com preco liberado nas
novas indicacdes terapéuticas, por isto, nesta se¢ao, sdo apresentados apenas os resultados para
os outros trés tipos de inovagao.

No que se refere a comparagdo entre o preco médio e o PMC20, os resultados estdo

apresentados na Tabela 20.

Tabela 20 — Relaciio entre o preco médio e 0o PMC20

Novas Novas
s~ Novas formas ~
associacdes concentracdes

Registros 6 16 7
Preco médio inferior ao PMC20 6 (100%) 15 (94%) 7 (100%)
Preco médio superior ao PMC20 0 (0%) 1 (6%) 0 (0%)
Variac¢io da diferenca entre preco médio e PMC20 | -17,7% a-4,5% | -18,6%a 1,1% | -80,9% a -11,3%
Preco maximo inferior ao PMC2( 4 (67%) 7 (44%) 6 (86%)
Preco maximo superior ao PMC20 1 (17%) 4 (25%) 1 (14%)
Preco maximo igual ao PMC20 1 (17%) 5 (31%) 0 (0%)

Fonte: Elaboragao propria.
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A partir da leitura da Tabela 20, € possivel notar que: (i) nas novas associagdes, todos
os seis registros tinham diferencas inferiores a 18%, variando entre -17,7% e -4,5%; (ii) nas
novas formas, dos 16 registros, um possuia preco médio superior ao PMC20 e 15 possuiam
preco médio inferior ao PMC20, com a diferenca entre o pregco médio e o PMC20 variando
entre -18,6% e 1,1%; (iii) nas novas concentragdes, dos sete registros, um possuia diferenca
superior a 80%, dois possuiam diferenca entre 30% e 60% e quatro possuiam diferenca inferior
a 20%, e a diferenga entre o preco médio e o PMC20 variou entre -80,9% e -11,3%.

Ainda sobre a Tabela 20, nota-se que: (i) nas novas associag¢des, dos seis registros,
quatro tinham maior preco praticado inferior ao PMC20, um tinha maior pre¢o praticado
superior ao PMC20 e um tinha maior preco praticado igual ao PMC20; (ii) nas novas formas,
dos 16 registros, sete possuiam maior preco praticado inferior ao PMC20, cinco possuiam maior
preco praticado igual ao PMC20 e quatro possuiam maior prego praticado superior ao PMC20;
(ii1) nas novas concentragdes, dos sete registros, um possuia maior preco praticado superior ao
PMC20 e seis possuiam maior prego praticado inferior ao PMC20.

A Tabela 21 apresenta as informagdes sobre o IHH e o grau de concentragdo por tipo

de inovacao dos registros analisados.

Tabela 21 — Informacdes sobre o IHH e o grau de concentracio por tipo de inovacio

Novas Novas Novas
Registros 6 16 7
IHH 2.355a3.178 | 790 a2 1.228 | 2.355a7.080
Sem evidéncias de concentracio (< 1.500) 0 (0%) 10 (63%) 0 (0%)
Moderadamente concentrado (> 1.500 e < 2.500) 2 (33%) 0 (0%) 1 (14%)
Fortemente concentrado (> 2.500) 1 (17%) 0 (0%) 1 (14%)
Sem informacio sobre IHH 3 (50%) 6 (38%) 5 (71%)

Fonte: Elaboragao propria.

A partir da Tabela 21, foi possivel notar que: (i) nas novas associagdes, o IHH variou
entre 2.355 e 3.178, sendo dois registros (33%) classificados como moderadamente
concentrados e um (17%) como fortemente concentrados; (ii) nas novas formas, o [HH variou
entre 790 e 1.228, com 10 (63%) registros sendo classificados como sem evidéncias de
concentragdo; (iii) nas novas concentragdes, o [HH variou entre 2.355 e 7.080, com um registro
(14%) sendo classificado como moderadamente concentrado ¢ um (14%) como fortemente
concentrado. Alguns registros ndo tinham informacao sobre o IHH em 2016, porque ndo foi
encontrada a subclasse terapéutica do qual faz parte o medicamento.

A Tabela 22 apresenta o resumo dos dados dos pregos praticados de medicamentos

com regime de prego liberado.
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Tabela 22 — Resultados dos precos praticados de medicamentos com regime de preco liberado
s~ Novas formas ~
associacoes concentracdes
Registros 6 16 7
Preco médio inferior ao PMC20 6 (100%) 15 (94%) 7 (100%)
Preco médio superior ao PMC20 0 (0%) 1 (6%) 0 (0%)
Variac¢io da diferenca entre preco médio e PMC20 | -17,7% a -4,5% | -18,6%a 1,1% | -80,9% a-11,3%
Preco maximo inferior ao PMC20 4 (67%) 7 (44%) 6 (86%)
Preco maximo superior ao PMC20 1 (17%) 4 (25%) 1 (14%)
Preco maximo igual ao PMC20 1 (17%) 5 (31%) 0 (0%)
IHH 2.355a3.178 790 a 1.228 2.355a7.080
Sem evidéncias de concentracio 0 (0%) 10 (63%) 0 (0%)
Moderadamente concentrado 2 (33%) 0 (0%) 1 (14%)
Fortemente concentrado 1 (17%) 0 (0%) 1 (14%)
Sem informacio sobre IHH 3 (50%) 6 (38%) 5 (71%)

Fonte: Elaboragao propria.

Em resumo, o tipo de inovagdo que possuia o maior nimero de registros foi o de novas
formas e o menor foi o de novas associa¢des. No que se refere a comparagao do pre¢o médio
com o PMC20, nas novas formas foi identificado um registro com pre¢o médio superior ao
PMC20, os outros dois tipos possuiam apenas preco médio inferior ao PMC20. A maior
variagdo da diferenca entre prego médio e PMC20 ocorreu nas novas concentragdes, variando
de -80,9% a -11,3%. Nos trés tipos foram identificados registros com maior preco praticado
superior ao PMC20, com maior percentual nas novas formas. As novas concentragdes possuiam
o maior percentual de registros com maior prego praticado inferior ao PMC20.

A maior variacdo do IHH foi observada nas novas concentracdes. As novas formas
apenas possuiam registros classificados como sem evidéncias de concentragdo. O tipo de
inovagdo com maior numero de registros classificados como moderadamente concentrados foi
o das novas associacdes. Havia apenas um registro classificado como fortemente concentrado
nas novas associagdes e nas novas concentragdes. Por este ser um grupo com regime de preco
liberado, esperava-se que a maior parte dos medicamentos fossem classificados como sem
evidéncias de concentragdo. Além disso, também foi possivel notar que, havia medicamentos
ultrapassando o PMC20 estabelecido pela CMED, ainda que devessem respeitar o preco teto,

dado que somente o PF ¢ liberado para este grupo. Para mais informagdes ver Apéndice M.
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5.3.3 Sintese comparativa entre os resultados observados do preco praticado para

medicamentos com regime de preco regulado e liberado

Nesta subsecdo ¢ apresentada uma sintese comparativa entre os resultados observados
para o preco praticado dos medicamentos inovadores selecionados com regime de prego
regulado e liberado.

Em primeiro lugar, foi observado que, enquanto para os medicamentos com regime de
preco regulado havia medicamentos classificados nos quatro tipos de inovagao analisados, para
os com regime de preco liberado ndo foram identificados medicamentos nas novas indica¢des
terapéuticas. Ressalta-se que, de modo geral, havia uma quantidade menor de registros
classificados como regime de preco liberado em relagdo aos com regime de prego regulado. No
que se refere a quantidade de registros classificados em cada um dos tipos de inovagado, observa-
se que, para os medicamentos com regime de prego regulado havia uma quantidade maior de
registros classificados nas novas concentragcdes e uma menor quantidade nas novas indicagdes,
j& para os medicamentos com regime de preco liberado havia uma quantidade maior de registros
nas novas formas e uma menor quantidade nas novas associagdes.

Além disso, foi observado que, para os medicamentos com regime de preco regulado,
em todos os quatro tipos, havia uma quantidade expressiva de registros que possuiam pre¢o
médio inferior ao PMCO (entre 21% e 83% dependendo do tipo), ja para os medicamentos com
regime de prego liberado, em dois tipos ndo havia nenhum registro com preco médio inferior
ao PMCO e apenas nas novas concentracdes havia 43% dos registros com pre¢o médio inferior
ao PMCO. As informacdes individuais referentes a analise do prego praticado em relagdo ao
PMCO estdo apresentadas no Apéndice N.

No que se refere a variagdo da diferenga entre preco médio e PMCO, nota-se que, de
forma geral, as diferengas variaram menos para os registros classificados com regime de preco
liberado que para os classificados com regime de preco regulado. Para as novas associagoes,
enquanto no regime de preco regulado a diferenga variou entre -82,2% e 22,8%, no regime de
preco liberado variou entre 5,2% e 22,1%. Para as novas formas, enquanto no regime de preco
regulado a diferenca variou entre -81,7% e 14,0%, no regime de prego liberado variou entre
4,1% e 29,4%. Para as novas concentragdes, enquanto no regime de preco regulado a diferenga
variou entre -73,0% e 11,6%, no regime de preco liberado variou entre -76,1% a 13,4%, apenas
nesse grupo a diferenca variou mais no regime de prego liberado que no regulado.

Para a comparacdo com o PMC20, foi observado que, para os medicamentos com

regime de prego regulado, em todos os quatro tipos, ndo havia registros com prego médio
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superior a0 PMC20, ja para os medicamentos com regime de preco liberado, em dois tipos nao
havia nenhum registro com preco médio superior ao PMC20, mas nas novas formas havia um
registro com pre¢o médio superior ao PMC20. Para os pregos considerados individualmente,
sem calcular a média, no regime de prego regulado, observa-se que ndo havia nenhum registro
com maior preco praticado encontrado superior ao PMC20, ja para o regime de prego liberado
foram observados um registro com maior pre¢o praticado encontrado superior ao PMC20 nas
novas associagdes, quatro nas novas formas e um nas novas concentracdes. Ressalta-se que,
nos dois casos (regime de preco regulado e liberado), foram observados registros com maior
preco praticado encontrado igual ao PMC20.

No que se refere a variacao da diferenca entre preco médio e PMC20, nota-se que, de
forma geral, as diferengas variaram menos para os registros classificados com regime de preco
liberado que para os classificados com regime de preco regulado. Para as novas associagoes,
enquanto no regime de prego regulado a diferenga variou entre - 85,8% e - 4,0%, no regime de
preco liberado variou entre - 17,7% e - 4,5%. Para as novas formas, enquanto no regime de
preco regulado a diferenca variou entre - 85,4% e - 8,8%, no regime de preco liberado variou
entre -18,6% e 1,1%. Para as novas concentragdes, enquanto no regime de prego regulado a
diferenga variou entre -78,4% e - 12,8%, no liberado variou de -80,9% a - 11,3%. Apenas nesse
tipo a diferenga variou mais no regime de preco liberado que no regulado.

No que se refere ao IHH, nota-se que, de forma geral, este variou mais para os
medicamentos classificados como regime de prego regulado que para o regime de prego
liberado. Para as novas associagdes, o IHH variou entre 952 e 9.635 no regime de prego
regulado e entre 2.355 e 3.178 no regime de prego liberado. Para as novas formas, o [HH variou
entre 944 e 3.481 no regime de preco regulado e entre 790 e 1.228 no regime de prego liberado.
Para as novas concentragdes, IHH variou entre 944 ¢ 10.000 no regime de prego regulado e
entre 2.355 e 7.080 no regime de preco liberado. Além disso, foi possivel notar que, enquanto
no regime de preco regulado havia uma quantidade expressiva de registros classificados como
sem evidéncias de concentracdo, variando entre 13% e 62% dependendo do tipo de inovacao,
no regime de preco liberado, dois tipos ndo possuiam nenhum registro classificado como sem
evidéncias de concentragdo e apenas nas novas formas havia registros classificados como sem
evidéncias de concentragdo (todos os registros classificados neste tipo de inova¢dao eram sem

evidéncias de concentragao).
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6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS ENCONTRADOS

Este Capitulo visa discutir os resultados encontrados ao longo desta Tese e esta
dividido em trés segdes. A primeira secdo discute os resultados observados da analise
quantitativa realizada. A segunda discute os resultados encontrados na literatura sobre
regulagdo de pregos de medicamentos inovadores. A terceira discute a Minuta que deu origem
a Consulta Publica realizada em 2021, assim como o PL n° 5.591/2020, apresentados
brevemente na Se¢do 3.2, com base nos resultados obtidos na Consulta Publica, na literatura e

na analise quantitativa.

6.1 DISCUSSAO DOS DADOS QUANTITATIVOS

Nesta secao sdo discutidos os principais pontos que foram observados em decorréncia
da andlise dos dados quantitativos apresentados ao longo do Capitulo 5. Ressalta-se que se
optou por assumir como valida a classificagdo inovadora dada pela Anvisa para cada
medicamento, sem confirmar se era de fato uma inovacdo ou se este ja existia no mercado
brasileiro. Como a Anvisa agrega diversos registros em um mesmo nimero de processo, pode
haver casos em que a inovacdo era referente apenas a um dos registros, e ndo todos os que
estavam listados no processo. Além disso, pode ser que o registro de uma molécula nova tenha
sido considerado inovador, ja que a empresa pode ter registrado no mesmo processo a nova
molécula e outras apresentacdes que possuem modificacdes diversas. Sendo assim, ressalta-se
que nao foi realizada uma analise minuciosa para verificar o tipo de inovac¢ao de cada um dos
medicamentos analisados, e este ndo ¢ um objetivo desta Tese, j4 que esse tipo de analise
exigiria dados que ndo estdo disponiveis publicamente e que ndo sdo de competéncia técnica da
autora desta Tese. Desse modo, o nimero de registros de medicamentos inovadores informado
nesta Tese pode estar superestimado.

De modo geral, pdde-se notar que, dos registros selecionados, sem considerar as
transferéncias de titularidade, h4 um maior nimero de registros classificados como novas
concentragdes € um menor nimero em novas associagdes no pais, isso pode indicar que ¢ mais
“facil” para a empresa inovar ampliando ou reduzindo a concentracdo de um medicamento
existente, do qual a empresa ja pode ter todos os testes realizados, do que inovar realizando a
associacdo de dois ou mais farmacos, o que exige um maior nivel de complexidade e

necessidade de mais estudos para entender se ha sinergia entre os firmacos a serem associados.

125



Em relacdo ao registro dessas inovagdes, segundo a RDC 200/2017, tanto para o
registro de nova concentragdo quanto de nova associagcdo sao necessarios: (i) documentacao;
(i1) justificativa técnica; (iii) Plano de Farmacovigilancia; e (iv) Plano de Minimizag¢ao de Risco.
A principal diferenca entre o registro dos dois tipos de inovacao estd relacionada aos testes
solicitados. Enquanto para a nova concentragdo ¢ exigido um relatério de seguranga e eficécia,
contendo os resultados de estudos clinicos de fase III e I e II, se aplicavel, podendo ser os
estudos clinicos de fase II e III substituidos por prova de biodisponibilidade, para o registro de
nova associacdo em dose fixa sdo exigidos o relatorio de seguranca e eficicia, contendo: a)
ensaios nao-clinicos, quando aplicével; e b) ensaios clinicos de fase I e II, quando aplicavel, e
de fase III para cada indicagdo terapéutica, provando que: 1. associacdes com as mesmas doses
dos IFAs tenham um efeito aditivo ou sinérgico sem aumento dos riscos; ou 2. a associagao
com dose menor de pelo menos um dos IFAs obtenha o mesmo beneficio com riscos iguais ou
menores quando comparados com uma associacdo com doses conhecidas. Além disso, para o
registro de nova associacao, o relatorio de eficacia e seguranca deve incluir informagdes acerca
das intera¢des farmacocinéticas e farmacodinamicas entre os [FAs que compdem a associagao.
Ou seja, um niimero maior de testes e andlises sdo exigidos para o registro de uma nova
associagdo se comparado ao que ¢ exigido para uma nova concentragdo. O Quadro 11 resume

as informagdes sobre documentos e testes exigidos para o registro de medicamentos inovadores.

Quadro 11 — Documentos e testes exigidos para o registro de medicamento inovador, segundo a RDC

200/2017, por tipos de inovacio considerados no estudo
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Nova associaciao X X X X X X X* X
Nova concentracio X X X X X Xok*
Nova forma X X X X X Xk
Nova indicag¢io Xk X X X X X

Notas: *Precisa provar que associagdes com as mesmas doses dos IFAs tenham um efeito aditivo ou sinérgico sem
aumento dos riscos quando comparados com cada IFA isoladamente ou com combinagdes entre eles com um
nimero menor de IFAs; **Podendo ser os estudos clinicos de fase II e III substituidos por prova de
biodisponibilidade relativa quando o medicamento proposto estiver dentro da faixa terapéutica aprovada; ***
Apenas secdo IV do Capitulo III da RDC 200/2017.

Além dos dois tipos mencionados anteriormente, um dos tipos de inovagdo analisados
nesta Tese que possui caracteristicas bem distintas dos demais ¢ o das novas indicagdes. Dos
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quatro analisados, foi observado que este € o que possui a menor quantidade de registros com
regime de preco liberado (1%), isso pode indicar que os medicamentos deste tipo, em geral,
exigem receita médica para comercializacdo. Ao mesmo tempo, sao 0s que possuem o menor
niamero de empresas de capital nacional na analise dos registros, o que pode indicar que este
tipo de inovagao exige maior capacidade de inovacao das empresas ou ainda que a empresa que
desenvolveu a molécula nova tem vantagem na pesquisa e pode ja ter identificado diferentes
indicagdes para o mesmo medicamento. Outro ponto que reforca essa ideia € o fato de os
registros deste tipo analisados nesta Tese terem sido registrados pela ultima vez em 2014,
enquanto os demais tipos tiveram registro até 2020 e 2021, isso reforca a ideia de que estes
exigem mais tempo para o seu desenvolvimento. Também se observa que este ¢ um dos dois
tipos que possui maior intervalo de tempo entre o registro de comercializagdo e a
disponibilizagdo dos precos na Tabela CMED, possivelmente isto se da pela necessidade de
maior tempo de andlise da CMED para avaliar os precos solicitados para estes medicamentos.
Observa-se ainda que, na maior parte, este tipo possui PF0 superior ao PP, ou seja, os pregos
estabelecidos pela CMED sdo mais altos do que os dos comparadores que estdo no mercado,
que na maior parte sdo genéricos e similares. Esse tipo também ¢ o que possui 0 menor numero
de comparadores, mas, apesar disso, ndo possui medicamentos classificados em mercados
fortemente concentrados, quando se esperaria que, pelo baixo nimero de comparadores,
enfrentasse menor concorréncia. No que se refere ao prego praticado dos medicamentos com
regime de preco regulado, observa-se que esse tipo de inova¢do € o que possuia as menores
diferengas entre o prego praticado e o PMC, um padrao que se assemelha aos medicamentos de
referéncia analisados em Miranda (2020). Essas caracteristicas parecem demonstrar que os
medicamentos classificados neste tipo de inovacdo muito se assemelham com as novas
moléculas, ou sdo decorrentes diretamente de novas moléculas que entraram no mercado e
buscaram por novas indicagdes.

Outro tipo de inovagdo que possui caracteristicas distintas das demais ¢ o das novas
formas. Pelas caracteristicas apresentadas na andlise dos registros esse tipo de inovagao
aparenta ser, dentre os quatro tipos analisados, o de mais facil desenvolvimento, isto porque
possui 0s registros mais antigos € o maior nimero de medicamentos com regime de prego
liberado, de classes terapéuticas e de empresas (nacionais e estrangeiras). Além de ter o maior
nimero de medicamentos com regime de prego liberado, também possui uma expressiva
quantidade de medicamentos classificados como sem evidéncias de concentracdo, seja na
analise do preco de entrada ou do prego praticado (regulado e liberado), isso faz acreditar que,

por serem medicamentos de facil desenvolvimento, e com uma grande concorréncia, sdo
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levados a terem regime de prego liberado. Isto pode se dar porque independentemente da forma,
que pode facilitar a administragdo no paciente e influenciar na decisdo final de compra, o
medicamento continua sendo o mesmo, e para os MIPs o paciente tem a liberdade de escolher
que forma deseja utilizar dentre as disponiveis na farmdcia.

De modo geral, foi possivel observar nesta Tese que, embora muitas empresas
reclamem que os pregos estabelecidos pela CMED ndo recompensem a inovagdo, na sua
maioria (54%), os precos de entrada tendem a ser superiores aos de seus comparadores que ja
estavam no mercado. Ao mesmo tempo, destaca-se que as novas associagdes parecem ser as
mais prejudicadas em relacdo ao estabelecimento do preco de entrada pela CMED, em que os
precos dos comparadores sao maiores que os estabelecidos para os medicamentos inovadores.
O que vai de encontro aos achados de Paranhos (2010), que sinalizou que as empresas
reclamavam dos pregos estabelecidos para as novas associagdes (Categoria V). Este ¢ um dos
principais problemas da inovagao das empresas nacionais, em que o PF ¢ equivalente ou inferior
a soma dos pregos das monodrogas ja comercializadas, ignorando qualquer tipo de inovagao
para juntar dois ou mais principios ativos em um unico medicamento, embora na propria
Categoria exista a possibilidade de considerar vantagens comprovadas no tratamento, o que
poderia justificar um preco maior. A critica das empresas pode ocorrer principalmente porque,
como mencionado acima, o desenvolvimento de uma nova associagdo requer mais estudos e
testes até a consolidagdo da inovacdo. Dessa forma, pode ser compreensivel que as empresas
detentoras de registros de novas associagdes estejam reclamando dos pregos que sdo
estabelecidos para estes medicamentos, apontando-se a necessidade de rever a forma de
precificagdo para este tipo de inovagao.

Na analise do prego de entrada, foi possivel observar que, dentre os medicamentos
utilizados como comparadores, havia uma grande diversidade de tipos de medicamentos
(genéricos, similares e novos) que variavam de acordo com cada caso. Alguns medicamentos
possuiam como comparadores mais genéricos, outros possuiam mais medicamentos novos,
alguns tinham uma quantidade equivalente de genéricos e novos, entre outros. Desse modo, ¢
importante ressaltar que, dependendo dos tipos de comparadores existentes no mercado, iSso
pode influenciar em como (e quanto) o preco de entrada serd estabelecido para o medicamento
inovador, ja que medicamentos genéricos e similares tendem a ter pregos mais baixos, enquanto
medicamentos novos tendem a ter pregos mais elevados. Assim, o PP pode ser influenciado
pelos tipos de medicamentos comparadores disponiveis no mercado quando da entrada do

medicamento inovador. Porém, pela Resolugdo atual, a concorréncia no segmento do
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medicamento inovador e os tipos de medicamentos comparadores nao chegam a ser
considerados no estabelecimento do preco de entrada.

De modo geral, foi possivel notar que, enquanto os medicamentos com regime de
preco regulado tendiam, em grande parte, a terem pregos médios inferiores inclusive ao PMCO,
os medicamentos classificados no regime de preco liberado ndo possuiam medicamentos com
preco médio praticado inferior ao PMCO. Isso pode se dar porque, em geral, seus PF sdo
definidos livremente pela propria empresa, havendo uma tendéncia a que os PMC deles tendam
a ser mais proéximos aos precos que sao praticados no mercado ou que sejam menos descolados
da realidade, como ¢ o caso dos PMC estabelecidos para os regulados. Isso pode ter se dado
ainda porque os precos dos liberados podem ter sido revisados aos pregos de mercado em 2019
quando entrou em vigor a RDC dos MIPs e seus pregos foram liberados.

Ao mesmo tempo, na comparagdo com o PMC20, nota-se que, no regime de prego
liberado, foi identificado um registro nas novas formas com pregco médio superior ao PMC20,
o que nao foi observado no regulado. Além disso, quando analisados os pregos dos liberados
individualmente, sem calcular médias, foram encontrados outros medicamentos com pregos
praticados superiores ao PMC20, enquanto no regulado ndo havia nenhum. Isso pode indicar
que a liberacdo dos pregos permite que as empresas pratiquem pregos mais elevados do que
aqueles que praticariam nos casos em que o preco ¢ regulado, ja que eles tém essa possibilidade.
Isso ¢ observado ainda para as diferencas entre pre¢o médio e PMC20, que sdo maiores no
regime de prego regulado que no liberado, demonstrando que as empresas com regime de pre¢o
regulado tendem a praticar mais descontos no mercado sobre o PMC, o que também pode ser
decorrente dos seus respectivos PMC serem descolados dos precos reais dos medicamentos.

Outro ponto relevante diz respeito ao IHH, em que se observa que, no regime de prego
liberado, havia uma tendéncia aos medicamentos serem classificados mais em mercados
moderadamente ou fortemente concentrado, com exce¢do das novas formas, as quais tinham
todos os seus registros classificados como sem evidéncias de concentragao.

Como foi visto na descri¢cao do problema de pesquisa, na Sec¢ao 3.2 e serd abordado
na Se¢do 6.3, as empresas farmacéuticas costumam defender a liberacao da defini¢do do preco
de entrada dos medicamentos inovadores, com as empresas estabelecendo os PF livremente,
embora os PMC fossem regulados, tal qual ¢ feito para os MIPs. A legislacdo que estabeleceu
precos liberados para os MIPs menciona a realizacdo de estudos para verificar como os pregos
desses medicamentos tém se comportado no mercado, mas nao foi encontrado nenhum estudo
realizado pela CMED ou outra instituicdo fazendo essa avaliagdo. Da mesma forma, as

empresas ressaltam que, caso os precos dos medicamentos inovadores viessem a ser liberados,
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seriam elaborados estudos para avaliar o comportamento dos pregos destes medicamentos no
mercado, embora isso ndo tenha sido observado até hoje para os MIPs, ndo garantindo assim
que este seria realizado para os medicamentos inovadores.

Além disso, como mencionado acima, os resultados observados nesta Tese mostraram
que, no caso dos medicamentos inovadores com regime de prego liberado, foi observado a
pratica de precos no mercado acima dos PMCs estabelecidos, além de ndo serem concedidos
muitos descontos sobre os PMCs. Desse modo, nada garante que, no caso de se permitir a
liberagdo dos precos para os medicamentos inovadores, estes ndo viriam a praticar pre¢os mais
elevados no mercado do que praticariam com a regulacdo. Além disso, foi observado que,
diferentemente do que alegam as empresas, a concorréncia nos medicamentos inovadores com
regime de prego liberado ndo ¢ alta, j4 que em dois tipos de inovacdo havia apenas
medicamentos classificados como moderadamente e fortemente concentrados. Ou seja, a
simples entrada de um medicamento inovador no mercado por si s6 ndo ¢ capaz de ampliar a
concorréncia. Assim, caso houvesse a liberacdo dos precos para todos os medicamentos
inovadores, a consequéncia disto poderia ser pregos mais elevados e o dominio do mercado por
poucas empresas.

Outro ponto que merece ser mencionado diz respeito aos recursos das empresas em
relagdo ao prego estabelecido pela CMED!?2. Observa-se que houve um grande aumento no
numero de recursos solicitados ao longo de 2021 e que, ao longo do periodo de existéncia desta
informacdo na Tabela CMED, os recursos foram solicitados por 74 empresas, dentre elas
empresas de capital nacional, as quais, como mencionado anteriormente, tém reclamado do
preco dos medicamentos inovadores, e de fato t€ém entrado com recursos na CMED para
modificar tais precos. De modo geral, também foi possivel notar que, desde 2017, a maior parte
dos recursos estavam relacionados a medicamentos bioldgicos e novos, mas a partir de 2021
ganham destaque também outros tipos de medicamentos como, por exemplo, especificos,
genéricos, similares e de terapia avangada.

Outra informacao disponivel nas Tabelas CMED diz respeito as decisdes judiciais que
alteraram os precos dos medicamentos por solicitagdo da propria empresa, as quais julgaram
que os pregos estabelecidos ndo eram adequados. Foram identificados cinco medicamentos (e
14 apresentagdes comerciais) que tiveram seus precos alterados por decisdes judiciais. De modo

geral, foi possivel observar que, com excec¢ao de uma apresentagdo comercial que ndo teve seu

122 Segundo informagdo presente nas Tabelas da CMED: “O campo “Analise Recursal” destina-se a prestar
informagdes sobre produtos cuja andlise de prego ainda esteja em curso no ambito da CMED, tanto em sede de
pedido de reconsideracdo como de recurso ao CTE/CMED”.
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preco alterado, a variacdo dos precos observada foi de 29% a 2026% de um més para o outro,
ou seja, do més anterior a decisdo judicial para o més posterior no qual ocorreu a alteracdo na
Tabela CMED (para mais informagdes sobre como variou o preco do medicamento apds a
decisdo judicial, ver Apéndice O). Além disso, foi possivel identificar, pelo menos, seis
medicamentos inovadores analisados nesta Tese que haviam solicitado reconsideragdo do prego
estabelecido a CMED, ou seja, as empresas julgaram que o preco definido pela CMED nao era
adequado para os seus produtos. Todos os seis medicamentos inovadores eram registrados por
empresas estrangeiras (para mais informagdes, ver apéndice P).

Outro ponto a ser observado € que, para um grande nimero de medicamentos
analisados, as farmdacias e drogarias informavam como preco normal do produto, sem
descontos, o proprio PMC do medicamento informado na Tabela CMED. Ao mesmo tempo,
aplicavam descontos sobre esse preco para comercializarem seus produtos. Dessa forma, o
desconto parecia ser bastante atrativo para o consumidor, com percentuais elevados. Porém,
como ja ressaltado por Miziara e Coutinho (2015) e Miranda (2020), hd uma grande distor¢ao
entre precos praticados e PMC estabelecidos na Tabela CMED, o que causa uma falsa
impressao ao consumidor de que ele estd economizando com a compra daquele produto, quando
na verdade o PMC pode estar em um nivel mais elevado do que deveria estar devido a nao
atualizacdo deste, o qual ¢ apenas corrigido positivamente pela formula de ajuste de pregos ao

longo dos anos.

6.2 DISCUSSAO DOS RESULTADOS OBTIDOS DA LITERATURA'?

Nesta se¢do sdo discutidos os aprendizados que foram observados a partir da revisao
da literatura apresentada no Capitulo 2, Se¢do 2.3 e 2.4, buscando trazer pontos a serem
melhorados na regulacdo em vigor no Brasil a partir da literatura.

Em primeiro lugar, foi possivel observar que o Reino Unido ¢ um bom exemplo de
pais que esta sempre revendo a sua regulagdo de pregos. De tempos em tempos ¢ avaliado como
se pode mudar a regulagdo para se obter resultados mais eficientes e capazes de beneficiar nao
s0 os pacientes, mas também as empresas. Além disso, sempre ¢ ressaltada a necessidade de se

manter sob controle o orcamento publico para a saude. Por outro lado, no Brasil, a regulacao

123 Uma primeira versdo dos resultados apresentados nesta segdo € nas Segdes 2.3 € 2.4 foi elaborada para o |
Prémio SEAE de Artigos em Advocacia da Concorréncia e Regulagdo Economica - Categoria 1: Advocacia da
concorréncia, Enap, ficando em primeiro lugar. O artigo completo publicado  em:
https://repositorio.enap.gov.br/handle/1/7248
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de precos de entrada de medicamentos estd em vigor desde 2004, sem que haja alteragdes
significativas, e o orcamento do Ministério da Satde estd cada vez mais comprometido com
gastos com medicamentos de alto custo (INESC, 2020). Por isso, € necessario que a regulacao
seja revisada visando promover também um maior equilibrio nos gastos do governo e dos
consumidores.

Alguns aprendizados que podem ser extraidos da regulacdo de pregos francesa sdo
apontados por Rodwin (2020), sobretudo para os formuladores de politicas que buscam
controlar os gastos farmacéuticos, sem restringir o acesso a medicamentos inovadores, as quais
podem ser aplicadas ao Brasil. Dentre os aprendizados, estdo: (i) definir precos com base no
valor terapéutico adicionado ¢ um meio para limitar os precos dos medicamentos novos e
fornece incentivos para que os fabricantes negociem os precos, esse ponto ainda precisa ser
melhorado na regulagdo de pregos brasileira; (ii) a PRE!'?* pode reduzir a discriminagdo de
precos, mas ¢ dificil de implementar. Como demonstrado, o Brasil faz uso da PRE para
determinar os precos de entrada dos medicamentos novos, porém utiliza como referéncia paises
muito distintos socioeconomicamente do Brasil, o que faz com que os precos estabelecidos
possam ser mais altos do que o ideal; (iii) ¢ possivel garantir acesso rapido a medicamentos
novos enquanto regulam os precos, esse € um ponto a ser melhorado na regulagdo brasileira,
sobretudo porque como visto, a determinacdo do preco, em alguns casos, demora a ser
concedida e disponibilizada na Tabela CMED.

Uma das propostas elaboradas pelas empresas farmacéuticas no Brasil sugere que os
precos dos medicamentos com inovagao incremental deveriam ser liberados, assim como ¢ feito
para os MIPs (GAMBA, 2021). No caso da India, desde 2012, foi estabelecido que
medicamentos patenteados e decorrentes de P&D enddgena, ficam isentos da regulacdo de
pregos por cinco anos (DEPARTMENT OF PHARMACEUTICALS, 2012; FALCAO, 2020).
Assim, o caso da India demonstra que é importante estabelecer critérios claros para que seja
concedida a liberag@o do preco, e a partir desta podem surgir algumas sugestdes para a proposta
elaborada no Brasil. Em primeiro lugar, se o objetivo ¢ incentivar o desenvolvimento da
industria nacional, pode ser estabelecido que apenas os medicamentos que sejam desenvolvidos
por P&D enddgena podem ser beneficiados com a liberagao do preco ou com a definigdo de um
preco premium. Em segundo lugar, fica claro que € preciso determinar um prazo para que esse

preco fique em vigor.

124 Alguns fabricantes ofereciam descontos maiores em troca de pregos de tabela mais elevados (RODWIN, 2020).
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Como visto, na perspectiva schumpeteriana, a concorréncia ¢ um processo de interagao
entre agentes econdmicos visando a apropriagdo de lucros, os quais sdo decorrentes de esfor¢cos
deliberados e generalizados de diferenciagdo entre agentes econdmicos (POSSAS, 2004). Dessa
forma, a rivalidade inovadora ¢ condicdo sine qua non nos mercados farmacéuticos, podendo a
concorréncia por inovagdes ser responsavel inclusive por reduzir os precos dos medicamentos,
sobretudo dos mais antigos (REEKIE, 1998).

Assim, a inovagao ¢ uma forma de as empresas ampliarem a concorréncia no mercado
e obterem lucros supranormais. A concorréncia, por meio da inovagao, pode ainda ter o efeito
de reduzir os pregos dos medicamentos, e este seria um dos motivos, ressaltado sobretudo pelas
empresas nacionais, para que ndo houvesse necessidade de regulacao de precos de entrada. Ou
seja, havendo produtos rivais no mercado, haveria uma tendéncia ao declinio dos pregos de
medicamentos, em decorréncia da pressdo exercida pela concorréncia. Isso se daria porque,
enquanto as novas moléculas possuem patentes e, por isso, as redugdes de pregos s6 podem
ocorrer no longo prazo, boa parte das inovagdes incrementais ndo estdo protegidas da entrada
de concorrentes por ndo possuirem patentes, de modo que os seus concorrentes podem
comercializar produtos similares ou idénticos pouco tempo apds a entrada do medicamento
inovador no mercado. Assim, a concorréncia poderia ser ampliada rapidamente e isto poderia
levar a precos mais baixos. Todavia, nada garante que os precos fossem se reduzir, a menos que
uma regulagdo de precos esteja em vigor .

Outrossim, como enfatizado por autores como Rodwin (2020) e Miranda (2020), ¢
importante compreender que regulacdo e concorréncia ndo sdo rivais, mas, na verdade, devem
atuar de forma complementar para que haja um resultado mais eficiente. Assim, deve-se buscar
sempre promover a concorréncia no mercado de medicamentos para que haja reducao de pregos,
e que a regulacdo atue para que os precgos estejam sempre dentro de um patamar aceitavel para
consumidores e empresas. Cabe enfatizar ainda que a regulacdo de precos proposta e colocada
em pratica pela CMED tem como principal objetivo promover o acesso a medicamentos e
ampliar a oferta destes (ANVISA, 2019), incentivando a concorréncia farmacéutica, que pode
se dar tanto pela entrada de inovacdes quanto de medicamentos genéricos e similares.

Além disso, argumenta-se que ha tanto uma relagdo negativa entre os precos atuais e
o acesso a medicamentos como uma relagdo positiva entre os pregos atuais e o nimero de
medicamentos inovadores a serem desenvolvidos (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).
Todavia, ¢ bem provavel que os precos afetem bem mais no acesso a medicamentos que no
desenvolvimento de medicamentos novos. Isto porque com pregos mais altos os consumidores

sdo impedidos de acessa-los e os governos ficam com os or¢amentos cada vez mais
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comprometidos, enquanto o desenvolvimento de inovagdo pode ser decorrente de outros fatores
que ndo necessariamente pregos elevados.

Outro ponto que envolve o debate acerca da inovagdo na industria farmacéutica ¢ se
os medicamentos sdo realmente novos ou apenas modificagdes de produtos que ja existem no
mercado. Dentre os atores que estdo preocupados com a questdo do acesso a medicamentos,
Mariangela Simao, Diretora-Geral Assistente da Organizacdo Mundial da Satde para Acesso a
Medicamentos, argumentou que os precos de muitos medicamentos novos nao tém relagdo com
aumento de beneficio para os pacientes'?>. Este ponto é corroborado por Santos et al. (2019),
os quais afirmam que cerca de 85% a 90% das novas tecnologias de saiide tem pouca ou
nenhuma vantagem sobre as alternativas terap€uticas existentes. Segundo estes autores, 0s
criticos argumentam que medicamentos “me-f00” ou “follow-on” agregam pouco ou nenhum
valor terapéutico, mas tornam as decisdes clinicas mais dificeis, aumentam os custos da saude
e desperdigam recursos que poderiam ser gastos em P&D de medicamentos o6rfaos. Ao mesmo
tempo, ressaltam que esses medicamentos podem ser capazes de ampliar a concorréncia e gerar
melhorias na seguranga, eficacia e efetividade, ja que os efeitos de muitos medicamentos podem
variar entre os pacientes.

Observa-se que as empresas farmacéuticas, sobretudo as ETN, frequentemente buscam
aumentar sua produtividade de P&D ampliando o mercado para uma molécula por meio de
indicagdes adicionais ou estendendo o periodo de exclusividade de mercado por meio de
versoes aprimoradas do medicamento original. Uma das estratégias ¢ tentar reposicionar os
medicamentos existentes para novas indicagdes, o que ¢ considerado de risco mais baixo.
Porém, como apontam Camejo, Mcgrath e Herings (2011), com a introducdo sucessiva de
medicamentos novos, a efetividade clinica dos comparadores usados na andlise de custo-
efetividade aumenta com o tempo, enquanto seu preco deve diminuir devido a concorréncia. A
questdo ¢ como definir o retorno da inovagdo para fornecer o incentivo ideal para estimular o
investimento em P&D até o ponto em que a inovagdo se torne ineficiente ou inacessivel. Outra
estratégia ¢ estender o periodo de exclusividade de mercado com a introdugao de produtos de
segunda geracdo, que normalmente sdo melhorias incrementais de medicamentos existentes
buscando obter patentes adicionais sobre essas melhorias ao longo do ciclo de vida do primeiro
produto, estratégia denominada de evergreening (GAESSLER; WAGNER, 2019). Isto reforga

a necessidade de que sejam avaliados que tipos de beneficios esses medicamentos novos estao

125 Painel realizado pela TV Abrasco. Agora Abrasco. Painel: Ndo ao aumento de precos dos medicamentos.
Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=rO400¢j0Da4 Acesso em: 27 set. 2021.
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trazendo para os pacientes, ou se sdo unicamente uma forma da empresa farmacéutica obter
lucros maiores com medicamentos pouco eficientes.

Além disso, tem se observado uma mudanca de padrdo de inovagdo na industria
farmacéutica. Essa estratégia tem sido viabilizada pelo uso de novas tecnologias de busca de
inovagdo que permitem maior precisdo nos alvos terapéuticos e redugdo dos efeitos adversos,
trazendo enorme beneficio para os pacientes. A biotecnologia pode ser utilizada ndo somente
como método de producio, mas também como ferramenta de P&D na busca de medicamentos
novos. Assim, esta tem proporcionado ndo somente a criagdo de um novo padrdo de pesquisa,
como também a de um novo nicho organizacional, e isso tem exigido novas competéncias das
empresas. Com a biotecnologia, tem se tornado possivel encontrar no menor tempo possivel a
“chave certa para a porta” (RADAELLI, 2012).

O EUA ¢ um pais reconhecido por desenvolver grande parte das inovagdes do mercado
farmacéutico e, a0 mesmo tempo, por ndo possuir uma regulagdo de precos de medicamentos.
Porém, como mostraram Keyhani ez al. (2010), embora os EUA contribuam de forma razoavel
para a inovagdo farmacéutica, outros paises também s3o responsdveis por trazerem uma
quantidade satisfatoria de medicamentos novos para o mercado, e, segundo os autores, 0s gastos
mais altos com medicamentos prescritos nos EUA ndo privilegiam desproporcionalmente a
inovacao doméstica.

Em concordancia ao exposto por Keyhani et al. (2010), Chasse (2020) argumenta que,
apesar dos EUA serem os maiores inovadores em terapias farmacéuticas do mundo, essa
inovac¢do tem um prego, com os americanos pagando mais por seus medicamentos do que
qualquer outro pais. Esse ponto também ¢ reforcado por Waldrop (2021), que menciona que
esse pais possui precos de medicamentos muito mais altos do que em outras nagdes'?® e que
crescem acima da inflacdo, afetando sobretudo os pacientes, que deixam de tomar os
medicamentos prescritos devido ao custo. Tais precos mais elevados, segundo as empresas,
seriam uma forma de remunerar a inovagdo. Porém, ¢ preciso ficar atento para que ndo se
priorize a inovagdo em detrimento do acesso a medicamentos, devendo ambos serem
incentivados pela regulacao.

Como mencionado, muito se argumenta que o maior numero de inovagdes
farmacéuticas nos EUA ¢ decorrente da auséncia de regulacao de precos, ja que as empresas
teriam livre condi¢des de arbitrar os seus pregos de entrada e remunerar os seus investimentos

em P&D. Porém, a literatura mostra que, na verdade, os EUA possuem outros mecanismos

126 Segundo Waldrop (2021), um relatorio de 2021 mostrava que os precos dos medicamentos nesse pais eram
duas a quatro vezes mais altos do que os precos desses mesmos medicamentos na Australia, Canada e Franga.
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capazes de impulsionar a inovagao neste setor, dentre eles o fato de muitos medicamentos terem
a pesquisa inicial financiada pelo governo, o que reduz o risco de desenvolver a inovagao,
desacreditando que os precos livres sejam a melhor forma de remunerar os investimentos em
P&D.

O financiamento da pesquisa e inovagao pelo governo poderia ser um mecanismo mais
bem utilizado no Brasil, visando incentivar a P&D interna nas empresas por meio de fundos
governamentais ou de garantia de compra pelo SUS, por exemplo. Corroborando este ponto,
Waldrop (2021) menciona que, em relagdo aos EUA, ndo existe uma relagdo significativa entre
os precos cobrados pelas empresas farmacéuticas e seus gastos com P&D, que sdo, como visto,
em boa parte, pesquisas financiadas pelo governo federal. Além disso, o autor ressaltou que as
areas de P&D nas quais a induUstria investe ndo refletem necessariamente as necessidades de
satde da populagdo dos EUA. Da mesma forma, no Brasil, ha uma falta de investimentos e
financiamento a projetos de inovagdo voltados as necessidades de saide da populagao
(PARANHOS et al., 2021c).

Ainda sobre este ponto, observa-se que boa parte das pesquisas desenvolvidas pelas
empresas farmacéuticas possuem algum tipo de subsidio governamental. Segundo Chasse
(2020), nos EUA, as empresas farmacéuticas recebem subsidios para compensar os custos de
P&D, o que ajuda a proteger essas empresas de falhas clinicas, e utilizam ambientes académicos
para conduzir P&D dedutiveis de impostos. Essa situacdo ¢ completamente distinta no Brasil,
como se observou na Subsecdo 3.3.1. As atividades internas de P&D das GEFN, foram, em
2017, em sua maior parte financiadas pelas proprias empresas (70,7%), enquanto as fontes
publicas de financiamento responderam apenas por 15,5% (ver Tabela 1). Uma das principais
fontes de financiamento publico para o desenvolvimento de inovag¢do na industria farmacéutica
no Brasil foi a Subven¢do Econdmica, que foi extinta como programa individual, embora ainda
exista em outros programas da FINEP com menor importancia (PARANHOS et al., 2021b).
Isso demonstra que, no caso do Brasil, apesar de as empresas possuirem algum tipo de apoio
do governo, sdo poucas as empresas que conseguem obter esse apoio para o desenvolvimento
da inovacdo farmacéutica no pais e a maior parte da P&D ainda ¢ financiada pela prépria
empresa, pelo menos no que diz respeito as GEFN (70,7%, segundo dados da Pintec).

Ao mesmo tempo, apesar de muito se argumentar que os altos pregos cobrados sdo
uma forma de remunerar a P&D e fazer com que as empresas farmacéuticas dediquem mais
recursos para atividades de P&D, isso ndo ¢ totalmente verdade, ja que boa parte dos recursos
obtidos com vendas, sdo dedicados principalmente para atividades de marketing (CHASSE,

2020). Como mostram Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020), as GEFT, no periodo entre
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2008 e 2014, ampliaram em 80,1% seus investimentos em introdu¢do das inovagdes
tecnologicas no mercado, e o montante investido por elas (R$ 145 milhdes em 2014) chega a
ser duas vezes o investido pelas GEFN (R$ 72 milhoes em 2014) na mesma atividade. Segundo
os autores, isso pode estar relacionado ao marketing médico para introduzir seus produtos
inovadores nos mercados. Como visto na Subsecdo 3.3.1, as empresas nacionais reduziram
fortemente o montante investido em introducdo das inovagdes tecnologicas no mercado em
2017 em relacdo as edigdes anteriores da Pintec, quando destinavam mais recursos para esta
atividade.

Além disso, como mostram Shaikh, Del Giudice ¢ Kourouklis (2021), as decisoes de
investimento das empresas sdo mais provavelmente impulsionadas por diferencas de longo
prazo entre elas e as caracteristicas especificas dos presidentes e gerentes das empresas, que
podem ser mais ou menos aversos ao risco, podendo afetar a forma e o desejo de inovar das
empresas. No caso do Brasil, os empresarios t€ém pouca disposi¢do a se arriscar em inovagdes
farmacéuticas, e poucas sdo as empresas que tém se dedicado a isto de forma mais atuante'?’,
como também mostram os dados da Pintec.

Outro ponto ressaltado na literatura diz respeito ao discurso de superioridade de um
tipo de inovagdo em relacdo a outro, na maioria das vezes subestimando a importancia da
inovac¢ao incremental. Porém, como bem colocado por Gonzalez-Sanchez et al. (2020), em uma
empresa, a maioria dos beneficios econdmicos da inovacdo vem do fluxo de inovagdes
incrementais que se acumulam ao longo do tempo. Segundo Omta, Boutert ¢ Van Engelen
(1994), as empresas que estavam langando inovagdes incrementais estavam crescendo quase
duas vezes mais rapido do que as que estavam langando inovagdes radicais. Esse fato demonstra
a importancia da inovagdo incremental para o fortalecimento e crescimento das empresas,
sobretudo das farmacéuticas nacionais.

Outro ponto importante ¢ como a inovagdo sera recebida pelo mercado. Segundo
Gonzalez-Sanchez et al. (2020), para que um produto seja considerado uma novidade, ele deve
ser percebido pelo mercado como proporcionando novos beneficios. Ou seja, além do risco
inerente ao desenvolvimento da inovacao existem os riscos relacionados a aceitagdo do produto
novo ou melhorado introduzido no mercado, principalmente para os consumidores e
prescritores no caso de medicamentos, que so irdo passar a adquirir o medicamento inovador

caso percebam alguma vantagem nisto.

127 Com base nas palavras de Ogari Pacheco, fundador do laboratério Cristalia, no Webinar realizado pelo Grupo
FarmaBrasil. O complexo industrial da saide no Brasil e as farmacéuticas nacionais. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=150VMHXxx8Q
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Ressalta-se ainda que ha diversas politicas que podem influenciar na criagdo de
ambientes competitivos e no fortalecimento da competitividade das empresas (por exemplo,
uma politica industrial), ou que podem impor obrigagdes aos agentes econdmicos visando
garantir condi¢des de eficiéncia nos mercados (por exemplo, uma politica regulatoria)
(MELLO, 2020). No que se refere ao ambiente competitivo, a politica industrial tem forte
interface com os mecanismos regulatorios. Assim, uma politica industrial em contexto
globalizado, tende a incorporar, além dos objetivos tradicionais, setoriais e de reestruturagao,
objetivos relacionados a fatores sistémicos de competitividade, destinados a fortalecer o
ambiente competitivo, como politicas regulatérias e horizontais (POSSAS, 2004; POSSAS,
2020). Por isto, ¢ importante ressaltar a necessidade de alinhamento entre a politica industrial
e regulatoria no Brasil para que haja um aumento no desenvolvimento de medicamentos
inovadores no mercado brasileiro.

No caso do Brasil, além da implantagdo tardia de uma politica industrial com
instrumentos mais efetivos e ampliacdo de recursos, observa-se uma grande desarticulagao
entre os diversos 6rgaos do governo, que tém a inovagdo como meta, mas que nao conseguem
em conjunto atuar para que um ambiente propicio a seu desenvolvimento seja construido
(PARANHOS, 2010), apesar dessa desarticulacdo ja ser observada a muitos anos, nota-se que
ela tem sido observada mais fortemente no periodo pds-2016. Assim, como apontado na Se¢ao
3.1, verifica-se uma desarticulagdo do conjunto de politicas praticadas até 2016, com o fim das
politicas industriais e de inovacgdo explicitas, a desestruturacdo dos instrumentos verticais
destinados a industria farmacéutica ¢ ao CEIS e a indefini¢cao sobre a continuidade das PDP.
Pelo lado da CT&I, as estratégias nacionais foram mantidas, porém, acompanhadas de forte
reducdo dos recursos disponiveis (HASENCLEVER, 2021). Além da falta de articulagao entre
os diversos atores e de politicas voltadas ao desenvolvimento da industria, um grave problema
observado para trazer mais inovagdes para o mercado brasileiro diz respeito a falta de
financiamento das atividades de P&D, que, como visto nesta Tese, na maioria das vezes, para
as GEFN, ¢ financiada pela propria empresa farmacéutica (70,7%, segundo dados da Pintec),
com pouca participagdo do governo.

Ademais, alguns dos artigos mencionados ao longo desta Tese destacaram a relagdo
entre eficiéncia estatica e dindmica na induastria farmacéutica. Segundo Costa-Font, Mcguire e
Varol (2015), embora a regulagdo de precos possa aumentar a eficiéncia estatica no curto prazo,
aproximando precos € custos marginais, também pode resultar em perdas potenciais de longo
prazo na eficiéncia dindmica devido aos incentivos reduzidos associados a entrada no mercado.

Todavia, ressalta-se que, apesar da regulagdo poder ter efeitos negativos na entrada de
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inovagdes no mercado, a auséncia dela pode levar a pratica de precos abusivos, como foi
observado durante a década de 1990 no Brasil.

Por fim, ¢ importante ficar atento as questdes relacionadas aos acordos comerciais, em
que, nas duas ultimas décadas, diversos acordos tém sido propostos e firmados pelos EUA e
UE. O setor farmacéutico ¢ um dos mais impactados por esses acordos, que, em sua maioria,
sdo voltados a estender prazos de patentes, exclusividade de dados, linkage, entre outros
(PARANHOS et al., 2021a). No que diz respeito a regulacdo de precos, foi observado que o
AUSFTA incluiu medidas que visavam a alteracao da regulagdo de precos na Australia, com o
argumento que tais mudangas seriam necessarias para corrigir a desvalorizagdo da inovagao de
medicamentos e estimular mais inovagdo e desenvolvimento da industria, buscando maior
reconhecimento e recompensa pela inovacao (DORAN; HENRY, 2008). Porém, como alertam
Doran e Henry (2008), ¢ preciso ficar atento ja que o mercado farmacéutico mundial esta
interligado, e uma medida adotada em um pais pode refletir em outros paises. No Brasil tem
havido algumas discussdes acerca de acordos comerciais que provocariam mudangas no
mercado farmacéutico brasileiro, por isso ressalta-se que ¢ necessaria alguma atencdo as
mudancas propostas, principalmente se envolverem futuramente a questdo da regulagdo de
precos.

De modo geral, pode-se perceber que os artigos analisados dispdem sobre duas
dimensoes: (i) a geracdo de inovagdo nacional, que tem a ver com capacidade inovativa interna,
em que varios fatores influenciam e ndo s6 com regulacdo; e (ii) a disponibilidade de inovagdes
no mercado nacional, na qual a regulagdo de preco pode ter um efeito maior, mas também pode
ser influenciada pela demanda e pela capacidade de pagamento dos consumidores e dos

governos, no caso de paises com sistemas publicos de satde.

6.3 DISCUSSAO DO PROJETO DE LEI E DA CONSULTA PUBLICA DA MINUTA

Esta secdo discute os principais pontos abordados na Consulta Piblica em contraponto
ao que foi observado ao longo desta Tese, seja com base na revisdo da literatura ou com base
nos dados analisados. Os pontos a serem abordados se referem tanto ao Projeto de Lei que visa
alterar a Lei n° 10.742/2003, buscando modificar questdes relacionadas a fixag¢ao e ao ajuste de
precos, a composicdo da CMED e dar mais transparéncia aos precos de medicamentos, quanto
a Minuta elaborada para discussdo na Consulta Publica SEAE n° 02/2021, que visa alterar os

critérios para precificacdo de medicamentos no Brasil.
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Como mencionado, nos ultimos 20 anos, diversas politicas industriais e de ciéncia,
tecnologia e inovacdo foram implementadas no Brasil, e como resultado disto houve o
fortalecimento da capacidade produtiva e inovativa das empresas farmacéuticas nacionais. Ao
mesmo tempo, no Brasil, desde 2004, a industria farmacéutica ¢ regulada, no que diz respeito
ao preco de entrada, pela CMED. Observou-se que, embora tenham ocorrido alteragdes nas
capacidades produtivas e inovativas das empresas farmacéuticas nacionais ao longo dos ultimos
20 anos, a regulacdo de pregos de medicamentos se manteve praticamente inalterada e sem
buscar alteragdes que fossem capazes de absorver as diversas mudangas pelas quais passou a
industria farmacéutica ao longo deste mesmo periodo. Em especial, a maior representatividade
das empresas farmacéuticas nacionais na busca por inovagdes, ainda que incrementais. Isso fez
com que surgissem diversas criticas das empresas farmacéuticas a regula¢ao de precos no pais,
sobretudo das nacionais, as quais passaram a ressaltar a necessidade de alteracao na regulagao
de pregos para incentivar o desenvolvimento de inovagdo incremental no Brasil. Todavia,
ressalta-se que também sdo observadas criticas vindas de artigos académicos, da sociedade civil
e dos proprios reguladores, ainda que divirjam nas alteragcdes a serem realizadas na regulagao.
As contribui¢des da Consulta Publica inclusive demonstram essas divergéncias entre os atores.

Em primeiro lugar, em relacdo aos resultados obtidos da Consulta Publica, chama a
aten¢do como alguns contribuintes enfatizaram a necessidade de participa¢ao da populagdao no
debate. Alan Rossi Silva (Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids — ABIA e
Universidades Aliadas por Medicamentos Essenciais — UAEM), sugeriu que a sociedade, por
meio de suas organizagdes, fosse convidada a participar do debate sobre o atual modelo
regulatorio. Isto foi reforcado por Joao Pedro Gebran Neto, que também destacou que 6rgdos
da sociedade que representam os consumidores e associagdes de portadores de doencas
participem da discussdo de alteracao regulatoria, e por Fabio Menani Pereira Lima, que propds
a criagdo de um Grupo Técnico no ambito da CMED com participagdo de entidades que
representem consumidores, fabricantes e técnicos. Esse ponto inclusive esta pautado no PL n°
5.591/2020, que busca incluir novos membros na CMED, sobretudo representantes dos
consumidores, e demonstra como ¢ importante que a sociedade seja inserida no debate sobre a
precificagdo dos medicamentos, pois os consumidores sd3o os mais afetados.

Além disso, Hendley Reschke destacou que a regulacdo deve buscar um modelo que
seja capaz de proporcionar lucro adequado para as empresas e precos adequados para
consumidores e financiadores, contemplando tanto a inovagdo e o ganho terapéutico quanto a

capacidade de custeio dos medicamentos pelas fontes pagadoras. Essa mesma preocupagdo ¢
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reforgada por diversos autores'?®, como mencionado na Introdugdo, e é de grande importincia
que esse seja o objetivo da regulacdo de pregos no Brasil.

Antes de abordar os pontos diretamente relacionados a Minuta da Consulta Publica, ¢
preciso destacar que varias contribui¢cdes questionaram a auséncia da divulgagdo dos resultados
da AIR realizada pela CMED, como, por exemplo, Alan Rossi (ABIA e UAEM), Matheus
Zuliane Falcao (Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC) e Paulo Jodo Benevento
(Associacao Cronicos do Dia a Dia — CDD). Segundo Ricardo Medeiros de Castro (CADE),
como ndo foi divulgada a AIR, ndo foram explicitados os problemas regulatorios que a CMED
e a SEAE pretendiam resolver com a Minuta, ressaltando que regulagdo e politica de
concorréncia devem estar alinhadas, sendo necessaria uma AIR para que se possa repensar a
regulacdo setorial. Sobre este ponto, Dayani Galato (Grupo de pesquisa Acesso a Medicamentos
e Uso Responsavel - AMUR da Universidade de Brasilia) solicitou tornar publica a mensuragao
dos problemas no modelo de precificacdo vigente, ja que estes foram apresentados apenas de
forma breve e sdo de fundamental importancia para que as modificagcdes necessarias sejam
realizadas na regulacgdo.

Com base no que foi observado na revisao da literatura, cabe destacar que ¢ de suma
importancia que, na propria regulagdo, seja considerada também a possibilidade de estabelecer
precos mais baixos que os dos medicamentos comparadores sempre que o medicamento
entrante tiver beneficios clinicos inferiores ao seu comparador, um exemplo disto ¢ feito na
Franca (RODWIN, 2020).

Assim, sobre a possibilidade de obter pregos mais baixos, boa parte das contribuicdes
a Consulta Publica ressaltaram a necessidade de que seja possivel obter ajustes negativos de
precos por meio da regulacdo, a qual ja ¢ ressaltada no PL n° 5.591/2020. Sobre isto, Dayani
Galato (AMUR) mencionou a auséncia de informagdes, como periodicidade e condigdes pré-
definidas, para a revisdo de precos de medicamentos, j4 que, no geral, os precos dos
medicamentos sdo revistos em periodos pré-estabelecidos nas legislacdes (entre 18 e 36 meses)
ou ainda sdo revisitados quando ocorre perda de patente, por exemplo, algo que ndo ¢é feito no
Brasil. Além disso, Hendley Reschke, Jorge Antonio Martines, Josélia Cintya Quintdo Pena
Frade (Conselho Federal de Farmacia — CFF) e Matheus Falcao (IDEC) ressaltaram a
necessidade de revisdo da Tabela CMED, assim como a possibilidade de ajustes negativos de

precos, destacando a grande distor¢do nos precos da Tabela CMED em relagdo aos precos

128 Ver: Garattini, Cornago e De Compadri (2007); Sorek (2014); Pereira et al. (2019); Santos et al. (2019).
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praticados no mercado, o que também ja foi apontado em estudos como Miziara e Coutinho
(2015) e Miranda (2020) e esta presente no PL n° 5.591/2020.

Ainda sobre esse ponto, Ricardo de Castro (CADE), ressaltou que se a CMED tem
poder para estabelecer precos teto, também deve ter a possibilidade de aumenta-los ou reduzi-
los, isto porque precos sdo fendmenos dindmicos e devem ser flexiveis. Martin Schulze
(Camara Nacional de Arbitragem e Mediacdo em Saude), ressaltou a necessidade de que seja
implementado o ajuste negativo dos pregos de medicamentos regulados pela CMED,
estabelecendo um critério minimo, que deve partir dos pregos praticados no mercado nos
ultimos 12 meses, e propOs que essa alteracdo fosse incorporada tanto no PL n° 5.591/2020
quanto na Minuta. Na Minuta, segundo ele, deveria ser utilizado também os precos praticados
dos ultimos 12 meses para definir os precos de entrada, assim como os precos disponiveis no
Banco de Pregos em Satde. Nilson Luiz May e Paulo Roberto de Oliveira, ambos representando
a Unimed Federagao/RS, destacaram que o atual modelo de precificacdo estd incentivando as
empresas a inflar, de forma ficticia, o pre¢o dos seus medicamentos, para que as suas marcas
sejam preferidas pelos hospitais, farmécias e clinicas, e também ressaltaram que a cada ano seja
revisto o PF com possibilidade de ajuste negativo, sobretudo levando em conta os pregos
praticados, a tomada de pregos em pregdes publicos e a utilizagdo de valores de mercado em
outros paises, estabelecendo um limite para a diferenca entre os precos da Tabela CMED e os
praticados. Segundo Ekelund e Persson (2003), na Suécia, o pre¢o real médio diminui com o
tempo para todas as classes de medicamentos, algo que ndo tem se observado nem para os
precos teto estabelecidos pela CMED nem para os precgos praticados no Brasil.

A proposta apresentada por Martin Schulze parece bastante interessante: utilizagao dos
precos praticados nos tltimos 12 meses como balizador dos pregos de entrada, sobretudo porque
como mencionado acima e na propria literatura, tem se observado uma grande distor¢do entre
os precos praticados e os precos disponiveis na Tabela CMED. Entdo, dessa forma, poderia
haver um realinhamento dos precos da Tabela CMED aos pregos de fato praticados no mercado
e proporcionar menor assimetria de informacao para os consumidores. Porém, ressalta-se que
essa atualizagdo deve se dar ndo apenas para os pregos de entrada, mas que sejam atualizados
todos os demais pregos disponiveis na Tabela CMED. Isto porque os ajustes de pregos e a
definicdo dos demais PF, que precisam de comparadores, sdo concedidos em cima dos pregos
dessa Tabela, o que amplia ainda mais o distanciamento entre o prego praticado e os da Tabela
CMED. Todavia, em discordancia dessa proposta, ¢ preciso ter em mente que 0s pregos

disponiveis no Banco de Precos em Saude se referem a pregdes e licitagdes, no qual € adquirido
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o de menor prego, € que o governo, em geral, adquire uma grande quantidade de medicamentos
de uma unica vez, o que pode ndo ser replicavel ou factivel para o mercado como um todo.

Assim como proposto no PL n° 5.591/2020, diversos grupos ao redor do mundo tém
recomendado que haja maior transparéncia na precificacdo de medicamentos, sobretudo devido
a ndo disponibilidade publica dos dados sobre os custos de produgdo destes (HILL; BARBER;
GOTHAM, 2018). Esse fato ¢ ainda mais importante quando se trata dos medicamentos
inovadores, onde sdo reivindicados retornos aos investimentos realizados em P&D. Esse ponto
também foi mencionado na Consulta Publica, o qual foi enfatizado por Josélia Frade (CFF) e
Matheus Falcao (IDEC).

Ainda em relacdo ao PL n° 5.591/2020, Garattini, Cornago ¢ De Compadri (2007)
mencionam que os pre¢os para um mesmo medicamento em outros paises também podem ser
levados em consideragdo, mas as autoridades devem estar cientes de que alguns paises nao
regulam nem negociam pregos, podendo levar a pregos mais elevados. Este ponto também ¢
enfatizado por Miranda, Paranhos e Hasenclever (2021b), que destacam que ¢ essencial
reavaliar os paises utilizados como referéncia na regulacdo brasileira para que sejam
incorporados paises com maiores semelhancas socioecondmicas com o Brasil. Além disso, na
Franca ¢ observado como os pregos variam nos paises de referéncia ao longo dos anos apos a
sua entrada no mercado francés e os ajustam (para cima ou para baixo) se necessario
(RODWIN, 2020), algo que deveria ser feito no Brasil. Dessa forma, o PL n° 5.591/2020 em
questdo esta correto em solicitar que sejam alterados os paises utilizados como referéncia para
a definicdo de precos de medicamentos, em que alguns ndo possuem regulacdo de pregos e
todos sdo paises desenvolvidos e com caracteristicas socioecondmicas € sanitarias muito
distintas do Brasil.

A questdo dos paises utilizados pela CMED como referéncia para o estabelecimento
dos precos de entrada também foi bastante mencionada na Consulta Publica. Em primeiro lugar,
Ricardo de Castro (CADE), ressaltou que ¢ preciso ter cuidado ao se utilizar pregos de
referéncia, pois o Brasil usa precos internacionais de paises que também usam pregos
internacionais, tornando, em alguma medida, um sistema de autorreferéncia. Outro destaque
diz respeito a mudanga da composicao da cesta de paises de referéncia, ressaltado por Josélia
Frade (CFF), Matheus Falcao (IDEC) e Jorge Guilherme Robinson, os quais mencionam que
deveria haver uma revisao da lista de paises utilizados como referéncia, para incluir paises com
condig¢des proximas as do Brasil no aspecto socioecondmico-sanitario. Outra sugestdo se refere
a selecdo do prego de referéncia, em que Luciano Mauricio Piochi Lobo (Associacdo Brasileira

das Indstrias de Medicamentos Genéricos — PROGENERICOS) e José Miguel do Nascimento
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Junior (Eli Lilly), sugeriram que fosse utilizada a média do preco de referéncia em outros paises
e excluidos do calculo os valores extremos, no lugar do menor pre¢co como ¢ utilizado na
Resolucdo atual. Segundo José Miguel, assim, se replicaria o modelo colombiano de
precificagdo, que exclui pontos fora da curva, buscando o menor prego dentro daqueles mais
proximos a um padrao internacional.

Sobre este tltimo ponto especificamente, refor¢a-se que a Coldémbia, em 2010, alterou
os paises de referéncia que utilizava para determinar o preco dos medicamentos e incluiu paises
com condigdes socioecondmicas mais similares a este pais (VACCA; ACOSTA;
RODRIGUEZ, 2011). Desta forma, ¢ compreensivel que este pais exclua precos que sdo fora
da curva. A questdo da alteracdo dos paises de referéncia para paises que possuam condigdes
socioecondmicas compativeis com o Brasil e com regulagdo de pregos ¢ uma das sugestdes do
PL n° 5.591/2020 e bastante debatida na literatura, nacional e internacional, em que se
observam diversas criticas a utilizacdo de paises que possuem caracteristicas distintas do pais,
sobretudo por serem paises desenvolvidos e que servem de referéncia para outros diversos
paises, o que faz com que seus precos sejam estabelecidos mais altos. Além disso, destaca-se
que esta pode ser uma inconsisténcia da regulacdo de precos de entrada que precifica as
empresas nacionais, sobretudo quando o medicamento nao foi langado nos paises relacionados,
o que pode gerar inseguranca juridica, ja que a CMED nao terd como precificar o medicamento
com base nos precos de outros paises.

Dentre os pontos que foram mencionados relacionados diretamente a Minuta, hd uma
grande quantidade de contribui¢cdes que discutem sobre a precificagdo dos biologicos nao
novos. Segundo Matheus Falcao (IDEC), a sugestdo de percentual de 80% para os biologicos
ndo novos pode provocar o aumento de preco, isto porque a concorréncia entre o bioldgico
originador ¢ 0 ndo novo ndo se d4 da mesma forma que para os genéricos e os medicamentos
de referéncia, ja que os bioldgicos ndo sdo intercambidveis e precisam de prescricdo médica
destinada a compra especifica daquele medicamento. Neste mesmo sentido, Alan Rossi (ABIA
e UAEM) destacou que a concorréncia no mercado de bioldgicos enfrenta dificuldades
adicionais e a regulacdo de precos se mostra ainda mais importante. Por isso, a defini¢do de que
o preco seja fixado em 80% do prego do biologico originador contraria o interesse publico.
Como ele destaca, embora o método atual possa ser aperfei¢coado, o critério proposto tem o
potencial de aumentar os pregos maximos permitidos para esse tipo de medicamento, e, além
disso, ndo foi apresentada qualquer justificativa técnica para o percentual proposto.

Adicionalmente, Dayani Galato (AMUR), mencionou que nem todo bioldgico ndo

novo tem um bioldgico originador. Sobre o percentual proposto, ela indicou que ¢ necessario
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acompanhar o mercado mundial de biologicos, no qual os biolégicos originadores tém seus
precos reduzidos em 20-50% apos a entrada do primeiro biolégico ndo novo no mercado, e
somente apds essa reducdo do preco do bioldgico originador ¢ que os ndo novos sao
precificados. No mesmo sentido, Paulo Jodo Benevento (CDD), considera que a propria Minuta
deixa de estabelecer critérios objetivos para as decisdes, considerando arbitrario o limite de
80%, devendo os percentuais propostos serem justificados e os respectivos impactos,
devidamente avaliados e descritos, protegendo a coletividade de pregos exorbitantes, mas sem
comprometer a inovagdo e a competitividade. Josélia Frade (CFF) também sugeriu que fossem
esclarecidos os critérios utilizados para se chegar aos 80%. De forma contréaria, Luciano Lobo
(PROGENERICOS) discorda da proposta do percentual de 80%, pois, segundo ele, isso
dificulta a livre concorréncia e sugeriu que esses medicamentos fossem precificados dentro das
Categorias Il e IV e ter o prego proporcional ao restante do mercado.

Ao mesmo tempo, dentre as mudangas propostas na Minuta, a criacdo de uma nova
Categoria de medicamentos com inovagao incremental estabelecia apenas a defini¢do de pregos
premium, com uma bonificacdo de até 35%, sem que fosse criado qualquer mecanismo que
reduza o pre¢o do medicamento caso ele tenha beneficios clinicos inferiores aqueles que ja
estdo estabelecidos no mercado. Este fato pode agravar ainda mais a situacao brasileira, fazendo
com que os pre¢os dos medicamentos se tornem cada vez mais altos e sem que se possa voltar
atras de uma decisdo, ja que a regulagdo atual ndo permite ajustes negativos de pregos, o que
encareceria os custos de adquirir medicamentos ndo s6 para os consumidores, mas também para
0 governo.

Uma grande quantidade de contribui¢des da Consulta Publica também se voltou a
criticar a forma como foi estabelecida a precificagdo dos medicamentos com inovagao
incremental na Minuta. Segundo Matheus Falcao (IDEC), essa Categoria ndo encontra respaldo
técnico em torno de sua eficécia para estimular a inovacao, havendo necessidade de articular a
regulacdo de precos com outras politicas publicas, isto porque o fortalecimento da industria
farmacéutica nacional ndo se d4 somente pela dtica da regulacdo de pregos, demandando a
mobilizacdo de outros instrumentos publicos, como foi mencionado na revisao da literatura.
Além disso, segundo ele, o bonus de 35%, visando premiar a inovacdo incremental, tem pouco
fundamento técnico, e considerando que os precos maximos estabelecidos pela CMED ja sao
bastante elevados, corre-se o risco de autorizar precos mais elevados com pouca utilidade para
a valorizacdo da inovagdo incremental. Na mesma dire¢do, Alan Rossi (ABIA e UAEM)
observou que falta sustentacdo técnica e justificativa para o percentual proposto, € que o

aumento dos pre¢cos maximos ndo pode ser considerado instrumento eficiente de incentivo a
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inovacao, assim como foi mencionado por Ghislandi, Krulichova e Garattini (2005) para o caso
da Italia, os quais argumentam que o esquema de prego premium poderia ndo ser suficiente para
aumentar os investimentos em P&D na Itilia, dado que a negligéncia no investimento em
pesquisa na Italia ndo envolve apenas o setor farmacéutico. Além disso, segundo Alan Rossi,
faltam conceitos claros do que poderia ser considerado inovacao incremental.

Adicionalmente, Dayani Galato (AMUR) apontou que uma parcela muito baixa dos
medicamentos novos disponiveis no Brasil apresentavam inovagao terapéutica, como também
foi apontado na revisdo da literatura, e ressaltou que ndo sdo priorizados investimentos que
privilegiem o desenvolvimento de produtos para necessidades epidemiologicas ainda nao
supridas da populagdo brasileira. Além disso, criticou o bonus de 35%. Da mesma forma que
para os biologicos ndo novos, Paulo Jodo Benevento (CDD) considerou arbitrario o bonus de
35% e sustentou que os percentuais propostos deveriam ser justificados e os respectivos
impactos, devidamente avaliados e descritos. Ja Josélia Frade (CFF), sugeriu que fossem
considerados como inovadores apenas os medicamentos que proporcionem reais ganhos
terapéuticos, devidamente comprovados por evidéncias cientificas robustas, e que fossem
esclarecidos os critérios utilizados para adotar o bonus de até 35%, além de especificar como
sera definido o percentual e os critérios a serem aplicados para cada categoria de beneficio
clinico avaliado. No sentido contrario, Luciano Lobo (PROGENERICOS) sugeriu um bonus
de até 100% sobre o medicamento novo ou ainda que ndo seja superior a média do PF para o
mesmo produto nos paises relacionados. Ekelund e Persson (2003) menciona que, na Suécia,
os pregos de entrada dependem do grau de inovacdo terapéutica, que segue a classificacdo da
FDA: ganho terapéutico importante, fornece terapia eficaz para uma doenga ndo tratada ou
diagnosticada de forma adequada ou tratamento nitidamente melhorado por meio de eficacia
ou seguranga aprimoradas; ganho terapéutico modesto, tem vantagem modesta, mas real, sobre
outros medicamentos disponiveis (eficacia um pouco maior, diminui¢do das reacdes adversas
ou via de administra¢cdo mais conveniente); pouco ou nenhum ganho terapéutico. Algo que nao
foi bem estabelecido na Minuta.

Ainda sobre a precificacdo da inovagao incremental, Erico Vinicius de Souza Carmo
(Sanofi Medley), afirmou que, com a criacao dessa nova Categoria, a CMED busca atender aos
pleitos de reconhecimento e remuneragdo por inovacao incremental, mas ainda existem pontos
a serem considerados, como, por exemplo, que os beneficios clinicos adicionais ndo devem ser

comprovados apenas por meio de estudos clinicos, mas também por meio de outras evidéncias
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que possam ser consideradas para a demonstragdo da inovagdo incremental'?®. Todavia,
ressalta-se que alguns dos estudos mencionados também tendem a encarecer ainda mais a
geracdo da inovagdo incremental para as empresas nacionais. Além disso, segundo ele, o bonus
de 35% nao ¢ suficiente para remunerar a inovacao da grande maioria dos produtos inovadores
a serem langados. Por isto, ele propde a liberacdo dos critérios de estabelecimento e ajuste do
PF para os medicamentos classificados nessa Categoria. Segundo ele, essa proposta se da por
se tratar de inovagdo em mercados competitivos e os precos deveriam ser, em tese, livres.

Porém, apesar do que afirmou Erico Carmo, a existéncia de outras empresas
comercializando medicamentos com 0s mesmos principios ativos ndo necessariamente implica
em mercados competitivos. Como demonstrado nesta Tese, ha medicamentos inovadores que
estdo classificados em mercados fortemente concentrados. Dessa forma, ressalta-se a
importancia de considerar ndo somente o grau de concentrag¢do da classe terapéutica onde o
medicamento esta classificado como também verificar a quantidade de comparadores
disponiveis no mercado, e se estes sdo genéricos, similares ou novos. Refor¢a-se ainda que, na
industria farmacéutica, ¢ bem comum que as empresas deixem de comercializar o produto por
algum tempo por uma série de motivos (NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014),
como, por exemplo, por questdes sanitdrias ou por ndo estarem tendo lucro, sendo possivel que
se reduza o numero de concorrentes a qualquer instante. Além do mais, cabe destacar que uma
mudanga na forma de precificagdo ndo deve ser a mesma coisa que precos formados pelo
mercado, e a liberagdo dos precos pode levar a pratica de precos abusivos, como ocorreu na
década de 1990. Além disso, como destacam Doran e Henry (2008), o impacto da regulagdo de
precos depende dos caminhos historicos e politicos de desenvolvimento nacionais especificos,
sendo dificil imaginar que a remogao desta por si so estabeleceria as condigdes e competéncias
necessarias para melhorar a produtividade de pesquisa, e ressaltam que ¢ discutivel que permitir
que o mercado dite os pregos resultard necessariamente em terapias verdadeiramente
inovadoras e importantes, no lugar de produzir mais medicamentos “me-foo”.

Luciano Lobo (PROGENERICOS) também sugeriu que, além dos MIPs, fossem
liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de PF, mas com PMC regulado pela CMED,
os medicamentos genéricos ou similares que possuam trés ou mais concorrentes no mercado e
os medicamentos com inovacgdo que possuam dois ou mais concorrentes no mercado. Porém,
deve ser observado que o nimero de concorrentes apresentados por Luciano Lobo ¢ muito

baixo, o que pode ser facilmente considerado como fortemente concentrado e levar a uma

129 Como, por exemplo, revisdes sistematicas de literatura, metanalises, estudos de mundo real e observacionais.
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condicdo de monopolio pela saida de uma das empresas do mercado. Como observado em
Miranda (2020), os medicamentos classificados em mercados fortemente concentrados tinham
no maximo cinco fornecedores no mercado, e conforme se reduzia o nimero de fornecedores,
menor era a diferenga entre os pregos de medicamentos genéricos e de referéncia. Isso
demonstra que para baixar o preco de forma efetiva € necessario ter um niimero de concorrentes
no mercado bem maior que dois, como foi proposto por Luciano Lobo. Além disso, foi
observado nessa Tese que alguns dos medicamentos com regime de preco liberado praticam
precos maiores que os estabelecidos nos seus respectivos PMCs, e que a maioria tem preco
praticado proximo ao PMC, o que refor¢a que esses precos possam ser ampliados a qualquer
momento, podendo até ultrapassar os seus respectivos PMCs dada a auséncia de monitoramento
de mercado pela CMED. Cabe ressaltar que, na propria formula do ajuste de precos anual, o
fator Z considera o grau de concentracdo (por mercado relevante - IHH) para estabelecer um
ajuste maior ou menor para os pre¢os dos medicamentos. Por outro lado, o estabelecimento do
preco de entrada pela CMED s6 considera o prego dos comparadores, mas nao a quantidade de
produtores no mercado.

Outra proposta da Minuta foi a realiza¢do de estudos fdrmaco-econdmicos, porém, nao
fica claro na Minuta como esta analise seria feita no Brasil, se a responsabilidade pela realizagao
destes estudos seria da empresa ou se viria a ser criada uma institui¢do que ficaria responsavel
por isto, assim como ¢ feito em outros paises. Por exemplo, Garattini, Cornago ¢ De Compadri
(2007) destacam que a avaliacdo feita pelo Reino Unido da relagdo custo-efetividade de novas
tecnologias de saude por uma instituicdo publica parece interessante, mas estd intimamente
relacionada a experiéncia de satide naquele pais e, portanto, seria dificil de transferir para outro
lugar. Porém, esse ponto poderia ser analisado para possivel implementagdo no Brasil, ndao
deixando a cargo das empresas a questdo da avaliagdo do medicamento.

Quanto a defini¢ao dos precos com base no valor terapéutico adicionado, como ¢ feito,
por exemplo, na Franga por meio de avaliacdao de tecnologia, ¢ preciso compreender que isto
requer pessoas qualificadas capazes de fazer tal analise para estabelecer o pre¢o. Ademais, foi
observado que, por exemplo, a Franc¢a, quando na auséncia de evidéncias para avaliar uma nova
tecnologia, passou a estabelecer contratos com as empresas em que “‘compartilham o risco”, e
que, no caso de o medicamento ndo produzir os resultados clinicos especificados pela empresa,
o pais recebe de volta uma parte do valor que foi cobrado “acima do pre¢o” pela empresa
(RODWIN, 2020). Porém, segundo Ricardo de Castro (CADE), como a determinacao do pre¢o
maximo do medicamento no Brasil ¢ feita anteriormente a incorporagdo no SUS, ¢ dificil

desenvolver modelos nos quais a industria compartilhe os riscos.
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No que se refere a mengao da realizacdo de estudos farmaco-econdmicos na Minuta, a
contribuicdo de Stephen Doral Stefani para a Consulta Publica destacou que estudos de custo-
efetividade devem ser com dados locais e considerando a disposi¢ao (e condi¢ao de pagar) no
pais. Para ele, a men¢ao da necessidade de estudos farmaco-econdmicos ¢ muito oportuna, mas
precisa de maior detalhamento. No mesmo sentido, Flavio Valentim Santoro (Alnylam
Pharmaceuticals) ressaltou a necessidade de mais clareza no que sera exigido para a
comprovagdo de beneficio clinico adicional, da extensdo do beneficio fornecido pelo novo
medicamento em comparagdo com as alternativas disponiveis e nos estudos farmaco-
econdmicos. Adicionalmente, Dayani Galato (AMUR), mencionou que ¢ importante citar quais
sd0 os estudos considerados na comprovacao da extensdo do beneficio clinico. Incluir a
avaliagdo econdmica de satide como critério de regulagdo poderia ser uma forma de acabar com
a confusao de conceitos que hoje se apresenta no Brasil. A Anvisa parece acreditar que produtos
novos com patente sejam mais eficazes para satide, o que é duvidoso. E certo que o produto é
uma novidade, mas ndo se ird saber se ele trard beneficios superiores com o uso. Como destacam
Garattini, Cornago e De Compadri (2007), dado que as informagdes sobre novos fAirmacos sao
escassas e testadas em um curto periodo, os resultados podem nao ser confirmados na pratica,
por isto ressaltam que a efetividade clinica deve ser reavaliada periodicamente apos a aprovagao
de comercializacdo a luz das evidéncias da pratica clinica, e essas reavaliagdes podem levar a
alteracdes nas decisdes de pregos.

Ainda sobre a questao dos beneficios, Josélia Frade (CFF) comentou que ndo deve ser
considerado o beneficio clinico adicional para o paciente a reducdo de custo ou de residuos,
beneficios relacionados ao profissional da satide e melhorias no processo ou cadeia produtiva
do medicamento. No sentido contrario, Javier Afonso Sanmartin (Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro — SINFAR-RJ) sugeriu que a Categoria
VIII deveria incluir como beneficio adicional a comodidade posolégica que se reflete em
produtos com tecnologia diferenciada, como, por exemplo, seringas preenchidas, frasco ampola
para dose Unica, trazendo vantagens para pacientes e profissionais. Luciano Lobo
(PROGENERICOS), também sugeriu que, na Categoria VIII, fosse considerado o beneficio
adicional para o paciente e/ou profissionais da satide e/ou pagadores, pois, segundo ele, ndo ha
a previsibilidade de muitas inovagdes que concedem beneficios adicionais ao paciente,
limitando muito a entrada de inovag¢des no Brasil. Aqui nota-se que os diferentes atores nem
sempre concordam com para quem deve ser considerado o beneficio adicional, se s6 para

pacientes ou para profissionais também.
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Para essa mesma Categoria, Luciano Lobo apresentou uma lista extensiva de
beneficios adicionais a serem considerados, pois, segundo ele, assim pode ser reduzida a
subjetividade e a inseguranca juridica, e mencionou ainda que a lista de potenciais beneficios
deve ser dinamica garantindo que a regulacdo ndo fique defasada em relacdo ao
desenvolvimento tecnologico da industria. Segundo Santos (2012), a velocidade com que a
regulacdo responde as mudangas decorrentes da introducdo de novos produtos e tecnologias
pode ter impactos significativos sobre o desempenho das empresas e atrasar o acesso dos
consumidores a esses novos produtos, e essas transformacdes impdem novos desafios ao
regulador, exigindo destes a capacidade de adaptagdo regulatdria. Sobre este ponto, destaca-se
que a industria farmacéutica esta em constante evolugdo, surgindo a cada dia novas tecnologias
ou novas formas de apresentacdo dos medicamentos, por isso ¢ importante que nao s6 a lista de
potenciais beneficios clinicos adicionais seja dindmica como a propria regulagdo precisa ser
dindmica e incorporar as diversas mudangas ocorridas na industria farmacéutica. Além disso,
como mencionado anteriormente, 0os proprios precos também ser considerados como
dinamicos.

Outra proposta da Minuta que foi mencionada na Consulta Publica foi a criagdo da
Categoria de medicamento oriundo de transferéncia de titularidade. Como enfatizado no
levantamento dos registros dos medicamentos inovadores analisados neste estudo, ha uma
grande quantidade de medicamentos que tém passado por transferéncia de titularidade nos
ultimos anos. No que diz respeito aos 537 registros referentes a transferéncia de titularidade,
observa-se que 139 eram cancelamento de registro do medicamento por transferéncia de
titularidade, e das solicitagdes de transferéncia de titularidade de registro, 87 eram por cisdo de
empresa, 194 eram por incorporagdo de empresa e 117 eram operagdes comerciais (ver Quadro
12). Assim, pode-se concluir que ha muitos medicamentos inovadores passando por
transferéncia de titularidade nos ultimos anos, principalmente devido ha incorporacdo de

empresas (36%), mas também devido a operagdes comerciais (22%).

Quadro 12 — Tipos de transferéncia de titularidade

Tipo de transferéncia de titularidade Quantidade de registros
Cancelamento de Registro 139 (26%)
Cisdo de Empresa 87 (16%)
Incorporacdo de Empresa 194 (36%)
Operagdo comercial 117 (22%)
Total 537

Fonte: Elaboragao propria.

150



Segundo Matheus Falcdo (IDEC), a Categoria IX deveria ser excluida da Minuta por
ndo representar inovacdo, somente mudanca de titularidade. Assim, ressalta-se que a
transferéncia de titularidade ndo traz para o mercado um medicamento novo, apenas transfere
o registro de um medicamento que ja estava no mercado com titularidade de uma empresa para
outra empresa. Deste modo, ndo ¢ compreensivel o porqué de se solicitar um novo prego para
um medicamento que ja estava no mercado, nem mesmo o porqué de considerar a transferéncia
de titularidade como um produto novo, se este ja era comercializado por outra empresa.
Destaca-se assim que tal categoria ndo envolve qualquer tipo de esforgo inovativo por parte da
empresa que esta adquirindo a titularidade do medicamento, e que nem mesmo foi apresentada
a justificativa para inser¢do desta Categoria na Minuta. As principais caracteristicas das trés
Categorias apresentadas na Minuta estdo disponiveis no Quadro 5.

Além das novas Categorias a serem criadas, também foram feitas sugestdes as
Categorias que ja constam na Resolucdo atual. Flavio Santoro (Alnylam) abordou em sua
contribui¢do a mudanga da Minuta para a Categoria I, que passaria a utilizar como comparagao
produtos ja utilizados no pais, em contrapartida com a Resolugdo atual que prevé a comparagao
com medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo terapéutica, o qual sugeriu que fosse
mantida a redagdo atual, ja que o termo indicacao terapéutica ¢ mais preciso € menos abrangente
que tratamento em questao no pais. Ja Javier Sanmartin (SINFAR-RJ), prop6s que, na Categoria
I, fosse desconsiderada a necessidade da exigéncia do pedido de patente, uma vez que, segundo
ele, cabe a empresa demonstrar o ganho teraputico em estudo clinico fase III. Sobre as
modificac¢des na Categoria I, José Miguel (Eli Lilly), ressaltou a importancia de ampliar os tipos
de estudos validos para evidéncias cientificas para a analise de pre¢os, € menciona que a
efetividade pode ser medida por meio de estudos de vida real e por comparagdes indiretas. Ja
Luciano Lobo (PROGENERICOS) sugeriu que fosse oportunizada a entrada de medicamentos
totalmente novos no Brasil, os quais ainda ndo foram lancados no mundo, e que se evite
medicamentos comparadores muito distintos e/ou usados héd muito tempo no mercado. No que
se refere as patentes para a Categoria I, ele sugeriu que fosse considerado o depdsito para fins
de precificacdo. Para a Categoria III, ele sugeriu que ndo fossem usados como comparadores
os genéricos, e, para a Categoria V, que ficassem apenas as novas formas farmacéuticas no pais,
pois, segundo ele, novas associagdes sdo consideradas inovacgao incremental com beneficios
adicionais. As principais caracteristicas de todas as Categorias de defini¢do dos precos da
CMED estao disponiveis no Quadro 4.

Além disso, como destaca Camile Sachetti, ex-diretora do Departamento de Ciéncia e

Tecnologia do Ministério da Saude, a atual legislagdio ndo possui critérios claros e nao

151



contempla as novas tecnologias, em especial as inovagdes radicais, consideradas casos omissos
(MORAES, 2021). Esse ponto também foi bastante abordado nas contribui¢des da Consulta
Publica, em que Mario Sergio Pereira Marchesi destacou a necessidade de melhor clareza no
que ¢ considerado caso omisso. Sobre este ponto, Ana Lucia Callegari Rensi sugeriu a exclusao
dos radiofarmacos da Consulta Publica até que fossem desenvolvidos critérios de precificagao
especificos, propondo inclusive que fossem implementadas reunides regulares entre
representantes do Ministério da Economia, Anvisa, CMED e institui¢des ligadas ao setor de
radiofarmacos para propor um modelo de precificacio para estes. Ja Flavio Santoro (Alnylam)
sugeriu a criacdo de uma Categoria de precificagdo para medicamentos voltados as doencas
raras, assim como para as terapias avancadas com ganho terapéutico, e ressaltou que nao se
verifica 0 mesmo tratamento diferenciado e célere que ¢ dado pela Anvisa aos medicamentos
destinados as doengas raras nas etapas de precificacdo da CMED, sobretudo buscando a fixa¢ao
de precos com aderéncia a realidade, aos custos e aos investimentos despendidos. Segundo ele,
esse descompasso de ritos e tratamentos dados pelos diferentes agentes nas etapas do
procedimento para regularizagdo e comercializagdo do produto dificultam a introdugdo e acesso
destes medicamentos no pais. Erico Carmo (Sanofi Medley), ressaltou a necessidade de criagao
de uma Categoria para vacinas, pois, segundo ele, as empresas produtoras de vacina no Brasil
sofrem com a falta de previsibilidade no processo de precificacdo, em razdo da ndo existéncia
de Categoria especifica que contemple as peculiaridades deste tipo de produto, e, por isso, as
vacinas tém sido enquadradas como casos omissos, além da CMED ter um historico de nao
reconhecimento das patentes de vacinas.

Como foi destacado nas contribui¢des acima mencionadas, hd uma grande quantidade
de exemplos de medicamentos que se enquadram como casos omissos. Essas contribuigdes
enfatizaram que “quase tudo” pode ser considerado como caso omisso pela CMED por falta de
especificagdes ou mesmo pela auséncia de Categorias especificas em que se possa enquadrar
os medicamentos analisados. Isso gera uma série de problemas, desde demora na avaliagdo a
precos inadequados para os produtos. Por isto, sugere-se que seja debatida com os diversos
atores interessados a possibilidade de criagdo de Categorias especificas para as novas
tecnologias.

Relacionado a este ponto, ressalta-se que a questdo da definicdo dos pregos dos
medicamentos inovadores no Brasil ndo diz respeito apenas a regulacdo de precos, mas também
a regulacdo sanitdria para registro de medicamentos, que, segundo Gabriela Mallmann,
diretora-executiva de Qualidade e Assuntos Regulatorios do Aché Laboratérios Farmacéuticos,

em sua forma atual, causa entraves a inovacdo e necessita de alteragdo (MORAES, 2021).
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Reforca-se ainda a necessidade de convergéncia ou alinhamento entre as normas e defini¢des
estabelecidas pela CMED e pela Anvisa, que ndo podem definir de formas distintas
medicamentos com uma determinada caracteristica, vide a defini¢do de medicamentos novos e
inovadores da Anvisa, que se tornam uma Unica Categoria na CMED, a de medicamentos
NOVos.

Ainda sobre esse ponto, ressalta-se que avaliacdo sanitdria ¢ diferente de avaliagcdo
econdmica. Assim, o medicamento pode atender aos critérios da Anvisa para ser aprovado, mas
isso ndo quer dizer que ele ¢ melhor que outro medicamento ou que pode cobrar um prego mais
caro. Como destaca Chasse (2020), para a agéncia sanitaria, efetividade nao significa que um
medicamento seja melhor do que outro, por isso, muitos paises, além de avaliarem se um
medicamento novo ¢ efetivo, também avaliam se este ¢ mais efetivo do que as terapias
existentes e se ¢ custo-efetivo, e, em muitos casos, o preco dos medicamentos deve refletir seu
valor clinico e terapéutico.

Sobre isto, observam-se criticas na Consulta Publica ao objetivo e ao papel da CMED,
que, segundo Flavio Santoro (Alnylam), deve ser o de atuar sobre a precificagdo e estimulo da
concorréncia, tendo em vista que ndo ¢ de sua competéncia a interferéncia na avaliacdo da
tecnologia em si e/ou a ponderagdo sobre a validade dos estudos apresentados, os quais ja foram
analisados pela Anvisa. Segundo ele, a CMED cabe apreciar os elementos cientificos
apresentados pelas empresas para que sejam realizados o adequado enquadramento do
medicamento e a correta fixagdo de seu prego, € ndo colocar em xeque a validade de estudos
apresentados e avaliados pela Anvisa. Flavio Santoro ressaltou ainda que € necessario reforgar
que ndo ha margem de discricionariedade para se entender ou inovar a classificacdo de um
produto e os critérios de precificagdo que se aplicam ao caso, e que a CMED necessita
classificar o produto de acordo com os critérios e documentos apresentados, em conformidade
com o que dispde a Resolucdo. Portanto, exigéncias que ndo constem da Resolucdo, como
precos praticados em paises e analises que ndo estdo previstas, ndo devem ser passiveis de
solicitagdo pela CMED no processo de precificacdo do medicamento.

Este ponto demonstra claramente que ha um descasamento entre a avaliacao realizada
pela Anvisa e a realizada pela CMED, e isto ocorre ndo somente no que diz respeito a anélise
dos estudos, mas também na propria categorizagdo e termos utilizados por estas (vide o termo
medicamentos novos). Assim, ressalta-se que ambas ndo estdo atuando conjuntamente como
deveriam, e nem mesmo realizando a troca de informagdes que seriam uteis para ambas. Além
desse descasamento entre Anvisa e CMED, Ricardo de Castro (CADE) ressaltou a necessidade

de que INPI e CMED troquem informagdes entre si e tenham decisdes alinhadas sobre o mérito
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dos beneficios terapéuticos dos farmacos. Além disso, ¢ importante ressaltar que, como
mencionado por Flavio Santoro, muitas vezes, a CMED ndo tem seguido prontamente o que
estd expresso na Resolugdo, e isso demonstra a necessidade de que a Resolugado seja modificada
€ que passe a incorporar pontos que nao constavam anteriormente, mas que sao necessarios para
a avaliacdo da CMED.

Outro ponto relevante observado na Consulta Publica diz respeito aos prazos propostos
pela Minuta para anélise e decisdo do processo. Flavio Santoro (Alnylam) sugeriu que os prazos
fossem reduzidos, a fim de se alinhar aos procedimentos e objetivos da Anvisa, que buscam a
celeridade nos processos de registro, em especial dos medicamentos de doencas raras. Javier
Sanmartin (SINFAR-RJ) também mencionou a questdo de prazos que possam gerar
previsibilidade e seguranca juridica. J4 Ricardo de Castro (CADE), destacou que ¢ possivel que
um farmaco ndo seja comercializado, porque estd esperando que a CMED estabelega o preco
teto que devera entrar no mercado. A medida em que a CMED demora para decidir pregos, os
consumidores tém menos opgdes a sua disposi¢do. Ao impedir, mesmo que por alguns dias, a
entrada de novos agentes no mercado, gera-se um 6nus a sociedade.

Este ponto foi demonstrado na Secdo 5.1, em que, apesar da empresa obter o registro
de comercializacdo pela Anvisa, havia uma demora razodvel para que os precos dos
medicamentos analisados passassem a estar disponiveis na Tabela CMED, ou seja, verifica-se
que hé um backlog para obter o preco da maioria dos medicamentos analisados. Com isso, o
atraso na disponibilizacdo do pre¢o na Tabela CMED pode estar atrasando a comercializagao
dos medicamentos no mercado, prejudicando ndo s6 as empresas que deixam de vender seus
medicamentos, mas também os proprios consumidores.

Outras sugestdes ao texto apresentado na Minuta realizadas por Josélia Frade (CFF),
foram: incluir uma nova Categoria para medicamento bioldgico ndo novo com beneficio clinico
adicional; inclusdo, na Categoria V, de associacdo de moléculas bioldgicas ndo novas, para que
esses nao sejam classificados como caso omisso; a reformulacdo de frases e termos que estao
confusos e sdo de dificil compreensdo, assim como a inclusao de termos mencionados ao longo
da Resoluc¢do no glossario; a importancia de considerar os genéricos no calculo do prego, pois
sua exclusdo pode implicar em uma média mais alta; e a necessidade de defini¢do de parametros
mais objetivos e que ndo deixem margem para diferentes interpretacdes.

Da contribui¢do acima mencionada ¢ importante enfatizar que diversos termos
utilizados ao longo da Resolucdo sdo de dificil compreensdo e abrem espaco para as mais
diversas interpretagdes, gerando inseguranga juridica. E importante enfatizar que esta

contribui¢do foi elaborada pelo CFF, e se para profissionais técnicos na area os termos sdo de
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dificil compreensdo, quem dird para os demais atores que ndo possuem tanto conhecimento na
area, sobretudo os consumidores. Além disso, refor¢a-se que ¢ preciso que haja um maior
alinhamento entre os termos técnicos e defini¢des utilizados pela Anvisa e pela CMED, para
que isso nao gere duplo entendimento para o mesmo termo. Da mesma forma, Fabio Menani
Pereira Lima mencionou que os mecanismos de precificacdo dos medicamentos novos no Brasil
sdo de dificil assimilagdo por parte da sociedade e Dayani Galato (AMUR) destacou a
necessidade de que alguns conceitos estejam mais bem esclarecidos ao longo do texto. Sobre o
uso de comparadores genéricos, Thornton (2007), para o caso do Reino Unido, argumentou que
se o melhor tratamento disponivel for um genérico, os tratamentos devem demonstrar seus
beneficios em relagdo ao genérico para receber precos mais elevados, demonstrando que os
genéricos podem e devem ser utilizados para o célculo do preco de entrada de um medicamento
quando este for comparavel.

Além dos pontos diretamente relacionados a Minuta, em 2021, também foi discutido
um projeto que visava retirar a secretaria-executiva da CMED da Anvisa, e a transferir para o
Ministério da Economia (ABRASCO, 2021). Todavia, cabe enfatizar que, como demonstraram
os casos da Fran¢a e do Reino Unido, ¢ fundamental que a institui¢do que controla a regulagao
de precos entenda e esteja em parceria direta com a agéncia que trata sobre as evidéncias
clinicas dos medicamentos, sua seguranca e eficacia, assim como melhorias para o bem-estar
dos pacientes. Dessa forma, ressalta-se que a retirada da CMED da Anvisa pode ser prejudicial
em diversos sentidos para a populacdo. Talvez o maior problema a ser ressaltado sobre a
convivéncia entre a CMED e a Anvisa seja o enorme desencontro entre os procedimentos
adotados pelas duas instituicdes e at¢é mesmo um desalinhamento entre
termos/conceitos/defini¢des aplicados por ambas. O didlogo entre as duas instituigdes tem se
mostrado inimeras vezes problematico, e a desvinculagdo institucional poderia gerar mais
problemas para a sociedade devido ao aumento do distanciamento entre essas duas institui¢des.

Em outro ponto mais geral observado na Consulta Publica, Ricardo de Castro (CADE)
mencionou que permitir a comercializagdo e observar o comportamento de precos no mercado
pode gerar maior informagdo para CMED sobre a sua atuagdo. Segundo ele, a regulacdo dos
precos de medicamentos serd tanto mais eficiente quanto maior for o cuidado para que nado
prejudique a concorréncia e que se evite solucdes regulatdrias para problemas que podem ser
resolvidos por mecanismos de mercado. Como foi destacado anteriormente, autores como
Miranda (2020) e Rodwin (2020) ressaltam a importancia de que regulacdo e concorréncia

atuem conjuntamente para obter melhores resultados.
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Outro ponto levantado na Consulta Publica diz respeito ao proposito de homogeneizar
a regulagdo e ndo criar assimetrias regulatdrias, ndo devendo ser discriminado o prego teto por
empresa e marca. Por isto, Ricardo de Castro (CADE) afirmou que deveria existir apenas um
preco teto por principio ativo, o qual valeria para todos os agentes do mercado que
comercializassem tal substincia, pois a aplicacdo de precgos teto distintos por formulagdes
diferenciadas ou por novas indica¢des pode gerar distor¢des. Esse mesmo ponto foi ressaltado
por Matheus Falcao (IDEC) e na literatura por Miranda (2020). Ao mesmo tempo, Garattini,
Cornago e De Compadri, (2007) sugerem que uma solugdo razodvel para recompensar a
inovagdo seria admitir um prego premium para medicamentos inovadores com base em sua
relagdo custo-efetividade e medicamentos novos com modesta melhora poderiam ser agrupados
em clusters terapéuticos e submetidos a um preco de referéncia comum, essa “abordagem
dupla” poderia ser um meio-termo sensato para restringir as despesas farmacéuticas e

recompensar as empresas que investem em pesquisa basica de alto risco.

156



7. CONCLUSAO

Esta Tese teve como intuito investigar os registros de comercializagdo de
medicamentos inovadores, assim como seus precos de entrada e praticados no Brasil frente a
regulacdo de pregos de entrada estabelecida pela CMED. Assim, pretendeu-se investigar como
a regulagdo de precos de entrada pode contribuir para permitir o acesso a medicamentos,
motivacdo primordial da regulacdo em vigor, e ainda assim ser capaz de estimular, juntamente
com outros fatores e politicas, o desenvolvimento da inova¢do incremental pelas empresas
farmacéuticas nacionais. Foram destacadas as principais caracteristicas dos medicamentos
inovadores registrados no Brasil e como se comportam os pregos de entrada estabelecidos pela
CMED e os precos praticados desses medicamentos no mercado. Também foram discutidos os
resultados obtidos por meio da revisdo da literatura e da Consulta Publica frente os resultados
quantitativos obtidos nesta Tese.

A originalidade da metodologia adotada reside no fato de explorar a relagdo entre os
precos de entrada dos medicamentos novos, um aspecto da regulacdo de precos, € os seus
resultados no desempenho inovativo das empresas, permitindo explorar o quanto a regulagao
responde as caracteristicas mutantes do setor regulado, no caso da indistria farmacéutica ao
longo de vinte anos. Este ponto, como visto, representa um consideravel gap da literatura e tem
implicagdes muito importantes para uma pratica de regulacao a ser adotada que contemple o
interesse dos consumidores quanto a pregos dos medicamentos e, a0 mesmo tempo, seja capaz
de remunerar o esforgo inovativo das empresas farmacéuticas nacionais.

Quanto a revisdo da literatura, foi observado que a maior parte das regulacdes de
precos para medicamentos novos em vigor nos paises desenvolvidos dizem respeito a regulacao
de reembolso e estdo relacionadas a incorporagao dos medicamentos em seus sistemas de satde.
Diferentemente do Brasil, no qual a regulagdo engloba a maior parte dos medicamentos a serem
comercializados, sem que esteja relacionado a incorporagdo destes pelo SUS. Apesar dessas
diferencas, alguns aprendizados podem ser extraidos da revisdo da literatura, como, por
exemplo: (i) a inovagdo na industria farmacéutica nao ¢ Unica e exclusivamente decorrente da
auséncia ou existéncia de uma regulacdo de precos, mas sim de um conjunto de outros
mecanismos existentes em um pais necessarios para impulsionar a inovagao (sistema nacional
de inovagdo), como o financiamento e politicas industriais; (i) mecanismos de reducdo de
precos também devem ser incorporados a regulacdo de pregos, seja na determinacdo de pregos
inferiores para medicamentos com menores beneficios que aqueles aos quais sdo comparados

ou ainda pela reavaliagdo dos precos praticados no mercado; (iii) a selecdo de paises utilizados
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como referéncia para a definicdo de precos, assim como o monitoramento de como 0s pregos
variam ao longo do tempo nesses paises, sdo fatores-chave para uma boa pratica de regulagao;
e (iv) regulacdo e concorréncia devem atuar de forma complementar para que se alcance um
resultado mais eficiente neste mercado.

No que se refere aos resultados obtidos da andlise da evolu¢do da inovacdo das GEFN,
observa-se que: (i) a RLV das GEFN tem crescido nos ultimos anos; (ii) a maior parte dessas
empresas utiliza recursos proprios para realizar atividades de P&D; (iii) a maior parte das
inovagdes realizadas ¢ apenas para a propria empresa, com poucas inovando para o mercado
mundial; e (iv) as empresas que implementaram inovacgdes destacam como obstaculos,
principalmente, os elevados custos da inovagao.

No que se refere aos resultados obtidos com a analise dos registros, observa-se que,
nos quatro tipos de inovagdo investigados, hd uma maior predomindncia de empresas
estrangeiras, embora as nacionais estejam atuando no desenvolvimento de medicamentos
inovadores, e que ha um maior numero de empresas de capital nacional registrando novas
formas farmacéuticas no pais. Das empresas nacionais, observa-se que apenas a Libbs registrou
os quatro tipos de inovagdes, € que 56% das empresas nacionais mencionadas estdo
desenvolvendo mais de um tipo de inovagdo no pais.

No que se refere aos pregos de entrada, foi possivel observar que, em geral, os PF0 sao
superiores aos PPs (54%), e isso ocorre para trés tipos de inovagdo, com exce¢do das novas
associagoes. Considerando a mesma unidade de medida, o padrao ndo se repete, com o PF0, em
geral, sendo inferior ao PP (61%). Ja para a mesma forma, o resultado ¢ mais parecido com o
caso geral, sendo o PF0 na sua maior parte superior ao PP (72%). Assim, de forma geral, parece
que os PF estabelecidos pela CMED tendem, em sua maioria, a ser superiores aos pregos dos
demais medicamentos comparadores ja existentes no mercado, embora isto ndo possa ser
considerado um bdnus ou preco premium pela inovagdo. Ressalta-se, porém, que, para uma
grande quantidade de medicamentos, sobretudo para as novas associagdes, os PF estabelecidos
pela CMED tendiam a ser inferiores aos PPs, por isso devem ser observados os fatores que tem
levado a isto e considerada a possibilidade de revisao da regulacao.

No que se refere ao preco praticado dos medicamentos inovadores com regime de
preco regulado, foi possivel observar que, no grupo das novas associagdes, dos 24 registros
analisados, apenas dois possuiam diferenca entre o prego médio e o PMC20 maior que 40%,
quatro possuiam diferenca entre 20% e 30% e os demais possuiam diferengas inferiores a 20%.
No grupo das novas indicagdes, todos os 12 registros possuiam diferencas entre o preco médio

e o PMC20 inferior a 35%. No grupo das novas formas, dos 26 registros analisados, cinco
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tinham diferencas entre o preco médio e o PMC20 superior a 60%, 19 tinham diferengas que
variavam entre 10% e 45% e dois tinham diferencas inferiores a 10%. No grupo das novas
concentragdes, dos 48 registros, 10 tinham diferencgas entre o preco médio e o PMC20 superior
a 50% e os demais tinham diferencas variando entre 10% e 49%. Assim, de forma geral, foi
possivel notar que, grande parte dos registros analisados, possuiam precos praticados proximos
aos seus respectivos PMC20, sobretudo para as novas associagdes € as novas indicagdes. Além
disso, de forma geral, observa-se que a diferenga entre o preco praticado e o PMC20 variou
entre - 85,8% e - 4,0%, havendo registros que se distanciam mais do PMC e outros que se
aproximam mais do PMC.

No que se refere ao preco praticado dos medicamentos inovadores com regime de
preco liberado, foi possivel observar que, no grupo das novas associacdes, todos os seis
registros tinham diferencas inferiores a 18%. No grupo das novas formas, dos 16 registros
analisados, um possuia prego médio superior ao PMC20 e 15 possuiam diferencas inferiores a
19%. No grupo das novas concentragdes, dos sete registros analisados, um possuia diferenca
superior a 80%, dois possuiam diferenca entre 30% e 60% e quatro possuiam diferenga inferior
a 20%. Assim, de forma geral, foi possivel notar que, grande parte dos registros analisados,
possuiam um padrdo de aproximacao entre os pregos praticados e os seus respectivos PMC20,
e isso se deu de forma mais acentuada que para os medicamentos com regime de prego regulado.

Em rela¢do a comparacdo entre os precos praticados dos medicamentos inovadores
com precgos regulados e liberados, nota-se que, para os com regime de pre¢o regulado nao havia
registros com prego médio superior ao PMC20, ja para os liberados, nas novas formas, havia
um registro com preco médio superior ao PMC20. Para os pregos considerados
individualmente, sem calcular a média, no regime de preco regulado, observa-se que ndo havia
nenhum medicamento com maior prego praticado superior ao PMC20, j4 para o liberado foram
observados medicamentos com maior prego praticado superior ao PMC20. No que se refere a
variagdo da diferenca entre preco médio e PMC20, nota-se que, de forma geral, as diferencas
variaram menos para os liberados que para os regulados. Além disso, foi possivel notar que,
enquanto no regime de prego regulado havia uma quantidade expressiva de registros
classificados como sem evidéncias de concentragdo, no liberado dois tipos ndo possuiam
nenhum registro classificado como sem evidéncias de concentragao.

Frente a esses resultados conclui-se, e respondendo as perguntas formuladas, que a
diferenga média entre o preco de entrada do medicamento inovador frente aos medicamentos
concorrentes no mercado ¢ significativa para todos os tipos de inovagdo, exceto para as novas

associagodes. Verificou-se que, para as novas associagoes, a diferenga entre PFO e PP variou de
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-37.534,07 a 74,76, com média de -4.354,46 ¢ mediana de -416,09. Para as novas indicagoes,
variou de -400,90 a 2.642,18, com média de 150,70 e mediana de 1,83. Para as novas formas,
variou de -393.130,21 a 32.337,09, com média de -17.900,45 e mediana de 0,29. Para as novas
concentracgoes, variou de -445,24 a 2.168,97, com média de 15,95 e mediana de 5,36. Esses
resultados mostram que, apenas para as novas associagdes a mediana ¢ negativa (PF0 inferior
ao PP), nos demais casos a mediana ¢ positiva (PFO superior ao PP).

Quanto a se essa diferenga média serve de estimulo ao desenvolvimento da inovagao
incremental pelas empresas farmacéuticas nacionais, conclui-se que a diferenga entre o PFO e
o PP, mesmo quando positiva, ndo ¢ suficiente para ser considerada um bdénus ou preco
premium pelo desenvolvimento da inovagdo, até porque boa parte dos registros analisados
(42%) tinham diferencas entre -20,00 e 20,00 reais.

Além disso, como aponta a literatura, e que se tomou como hipotese implicita desta
Tese, o desenvolvimento de inovacdo por parte das empresas depende de uma série de fatores,
além da regulacdo de precos, que podem impulsionar a inovagao no pais, como, por exemplo,
a existéncia de politicas industriais, financiamento publico, concorréncia, caracteristicas das
proprias empresas, entre outros. Em resumo, observou-se que, embora para uma grande parte
dos medicamentos analisados (54%) os precos de entrada estabelecidos pela CMED sejam
superiores aos precos ponderados dos medicamentos comparadores, para uma grande parte dos
medicamentos, sobretudo para as novas associagdes, os precos de entrada pareciam ndo ser
capazes de recompensar a inova¢do, justamente em um dos tipos de inovacdo no qual as
empresas nacionais mais registram os seus produtos inovadores.

Finalmente, no que diz respeito as contribuicdes enviadas na Consulta Publica,
percebe-se que os achados da Tese sdo corroborados pelas colocacdes realizadas por diferentes
individuos e organizagdes da sociedade civil e de empresas. Enfatizou-se que, antes de qualquer
alteracdo regulatoria € necessario realizar uma AIR que seja capaz de expor os problemas da
regulacdo que necessitam ser corrigidos e que seja avaliado como encontrar solugdes para esses
problemas. Também pdde-se observar a importincia de compreender que cada tipo de
medicamento possui especificidades, e que a concorréncia pode se dar de formas distintas para
grupos especificos de medicamentos (por exemplo, os bioldgicos). Inclusive, foi mencionada
uma grande quantidade de casos considerados como omissos pela Resolugdo atual, refor¢ando
a necessidade de alteragcdo da Resolugdo para que se possa incorporar as especificidades destes
medicamentos. Ressalta-se, assim como observado na literatura, que a criagdo de uma categoria
para medicamentos com inovag¢ao incremental, a qual oferece precos premium, nio é capaz, por

si s6, de trazer mais medicamentos inovadores para o mercado, sendo necessario um conjunto
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de mecanismos capazes de incentivar a inovagao no pais (sistema nacional de inova¢do). Além
disso, observa-se que a realiza¢do de estudos farmaco-econdmicos ¢ uma boa ideia, mas ¢
preciso especificar bem o que se quer, e que a transferéncia de titularidade ndo deve ser
entendida como a inser¢do de um produto novo no mercado, visto que este ja estava no mercado
antes, sem necessidade de alteracdo do preco. Quanto ao funcionamento das instituigdes,
verifica-se que ¢ necessario que haja uma maior parceria e mais trocas de informagdes entre
Anvisa e CMED, além de maior parceria com o INPI, e a necessidade de tornar mais célere as
analises, reduzindo os prazos para estabelecimentos de pregos.

Por fim, um ponto debatido na Consulta Publica, e que ¢ uma das propostas das
empresas farmacéuticas nacionais, ¢ que haja a liberagdo dos critérios de estabelecimento e
ajuste do PF para os medicamentos inovadores por estes estarem em mercados competitivos.
Todavia, os dados apresentados nesta Tese mostram que ha medicamentos no regime de pre¢o
liberado com preco praticado superior ao PMC20 e que, apesar de grande parte dos
medicamentos analisados estarem em classes terapéuticas consideradas sem evidéncias de
concentracdo ¢ moderadamente concentrados (86%), ha medicamentos em classes fortemente
concentradas (14%), ou seja, com poucos concorrentes no mercado. Estes dois pontos
demonstram que ¢ possivel que a liberacao dos pregos possa levar a pratica de pregos abusivos
ou mais altos do que aqueles que vigorariam caso fossem regulados. Deste modo, ndo parece
prudente liberar os precos dos medicamentos sem que haja boas razdes para acreditar que tais
pregos permaneceriam em niveis aceitaveis para os consumidores.

A partir dos resultados observados, reforca-se a importancia de a regulacdo ser
dindmica e absorver as mudancas do mercado, com os reguladores devendo estar sempre atentos
a necessidade de alterar a regulacdo de pregos para acompanhar as mudangas, assim como para
reduzir os possiveis danos que a regulacdo possa estar causando a consumidores € empresas.
Reforga-se a necessidade de adaptacdo do regulador, no caso a CMED, ao processo de
inovac¢do, devendo este ndo atrapalhar a inovagdo realizada pelas empresas. Ressalta-se que,
como mostra Lyra (2022), a defesa da concorréncia ja estd avangando no que diz respeito a
incorpora¢do da discussdo sobre inovagdo em suas avaliagdes, o que ndo tem sido visto para as
abordagens que tratam sobre regulacao.

Além disso, como observado ao longo desta Tese, € preciso que todo o sistema setorial
de inovacgao esteja conectado e trabalhando de forma adequada para que melhores resultados
sejam obtidos, ndo deixando tudo por conta da regulagdo, se tornando necessario melhorar
diversos fatores que afetam a inovagdo, como o financiamento publico, e ndo apenas resolver a

questdo dos precos.

161



Ressalta-se que, no periodo de realizacao e finalizagao desta Tese, a RDC 200/2017,
utilizada como base neste estudo, foi substituida pela RDC n°® 753, de 28 de setembro de 2022,
que passa a considerar para o registro de medicamentos novos e inovadores a via de
desenvolvimento. Esta era uma grande demanda das empresas farmacéuticas nacionais e
simboliza uma importante modernizacdo regulatoria que pode vir a possibilitar a entrada de
mais medicamentos inovadores no mercado. Consequentemente, serd necessario entender que
mudancas essa altera¢do ird demandar da CMED, que continua com a mesma regulacdo em
vigor. Isso demonstra ainda como a Anvisa tem buscado se atualizar, enquanto a CMED
permanece estatica.

Assim, espera-se que esta Tese tenha sido capaz de levantar evidéncias para ajudar no
debate sobre a regulacdo de precos atual, de modo que regulagdo de pregos e inovagao
caminhem juntas, promovendo uma regulagdo satisfatoria para empresas e sociedade. Tanto a
literatura internacional revisada quanto as contribui¢des da Consulta Publica trouxeram
exemplos e elementos de aprendizado que podem ser considerados neste processo de revisao
da regulacao brasileira.

Dentre as limitacdes desta Tese, destaca-se que: (i) a selec@o das classes terapéuticas
pode ser considerada um viés; (ii) ndo foi avaliada qual tecnologia ou forma merece uma
recompensa maior que outra; (iii) foram desconsideradas as divergéncias na aliquota de ICMS
que recai sobre os precos dos medicamentos; (iv) o uso do IHH desconsiderou que
medicamentos agrupados em tipos de inovagao diferentes podem concorrer entre si. Todas essas
limitagdes sdo decorrentes da complexidade da industria farmacéutica e a escassez de
disponibilidade de dados que propiciem uma anélise mais detalhada da relacdo entre a regulagao
de pregos de entrada e a remuneracgdo dos investimentos em P&D.

Fica evidente, portanto, que ¢ necessaria a realizagdo de mais estudos sobre se a
regulacdo de precos estd ou ndo incorporando as mudangas do mercado, avangcando nas
limitacdes da pesquisa realizada nesta Tese. Isso se torna ainda mais premente ja que a
regulacdo de precos de entrada brasileira estd em vigor desde 2004, sem quaisquer alteragdes
significativas, enquanto os resultados observados mostram a importincia da revisdo periddica
da regulagdo de precos para absorver as mudancas do mercado, das empresas e, no caso do

Brasil, do SUS.
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APENDICE A — REGISTROS EXCLUIDOS DA ANALISE POR NAO TEREM COMPARADORES QUANDO ENTRARAM NO
MERCADO

Principio ativo Laboratorio Registro Produto Tipo de Inovacio
1161802380038
Ticagrelor Astrazeneca do Brasil Ltda 1161802380021 Brilinta
1161802380046
1123633980049
1123633980073
1123633980103
1123633980138 Invega Nova Indicagao/

1123633980197 Nova Concentragao
1123633980162
1123633980170
1123633980189
1236100810021
1236100810046
1236100810070
1236100810097
1236100810100
1236100810127
1236100810011
1236100810038
1236100810054
1236100810062
1236100810089
1236100810119
1919800020026
1919800020042
Buprenorfina Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos Ltda] }g}gggggggg?z Restiva Nova Forma
1919800020034
1919800020050
Travoprosta; Maleato acido de timolol* Novartis Biociencias S.A 18822} }8388;2 Duo-Travatan Nova Concentragao
1236100830071
Levetiracetam Ucb Biopharma Ltda. 1236100830055 Keppra Nova Concentragao
1236100830047

Nova Indicagdo/
Nova Concentragao

Palmitato de paliperidona Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Lacosamida Ucb Biopharma Ltda. Vimpat Nova Indicagao
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1236100830039
1236100830012

Dolutegravir sédico

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010703000015
1010703000023
1010703000031

Tivicay

Nova Concentragdo

*Nao tinha nenhum com a mesma associagao de principios ativos que este medicamento, apesar de haver medicamentos com cada um dos principios ativos isoladamente.

Fonte: Elaboragdo propria com base nos dados coletados.
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APENDICE B - NOVAS ASSOCIACOES DE FARMACOS REGISTRADAS NO PAIS

Laboratério Registro Produto Regime Classe terapéutica Dat'a L Status do registro
de preco registro
Griinenthal Do Brasil Farmacéutica Ltda. i 22}888 } ;88%3 Adorlan Regulado Analgésicos narcoticos 27/07/2020 Valido
Bl Industria Otica Ltda 1196100060011 Artelac Liberado | Medicamentos com a¢do no aparelho visual | 05/07/2000 Vialido
1106301240011
1106301240028 Artesunato + — .
Fundagdo Oswaldo Cruz Mefloquina Regulado Antimalaricos 03/03/2008 Valido
1106301240036 Farmanguinhos
1106301240044
Novartis Biociéncias S. A 188221 }8288&2 Azorga Regulado Antiglaucomatosos 04/11/2013 Valido
CosmedIndustria De Cg.sxetlcos F Medicamentos };gi;ggg;ggg; Cafilisador Liberado Analgésicos ndo narcéticos 82?82%8} } Valido
1057300050061 Cefalium Regulado Analgésicos contra enxaqueca 14/09/2001 Vialido
. - A 1057300690051 Cefaliv Regulado Analgésicos contra enxaqueca 20/02/1980 Vialido
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A - ~
1057307180017 Clopin Duo Reeulado Outros medicamentos de agdo no aparelho 10/06/2019 Valido
1057307180025 pin bu & cardiovascular/ antiagregante plaquetério
Novartis Biociéncias S. A 1006808980011 Codaten Regulado Analgésicos narcoticos 08/01/2003 Valido
1006808980021
A 1014701620019 . .
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda 1014701620027 Combigan Regulado Antiglaucomatosos 01/07/2004 | Cancelado/Caduco
Farmécia E Laboratorio Homeopatico Almeida Prado 1026600510025 Complexo Sem(l)a Liberado Laxantes 24/04/2002 Valido
Ltda Almeida Prado N° 46
Blanver Farmoquimica E Farmacéutica S.A. } g;igggggg; Duplivir Ezgzggg Antirretroviral 30/12/2013 Vilido
Ems S/A 1023500860089 Emistin Regulado Anti-histaminicos sistémicos 03/04/1991 Vialido
1010700700245
1010700700253
Glaxosmithkline Brasil Ltda ig}g;gg;ggggé Emulsdo Scott Liberado Polivitaminicos com minerais 12/01/1998 Valido
1010700700369
1010700700377
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 1123633590011 Evra Regulado Anticoncepcionais 09/12/2002 Vialido
1014701710050
1014701710069
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda 1014701710026 Ganfort Regulado Antiglaucomatosos 22/10/2007 Valido
1014701710042
1014701710077
Bayer S.A. i;ggggg;ggggé Gynotran Regulado Pr?g;fé’ssg;;fg;l;’gg‘;Sl:;té;I‘l’lierft‘;‘;’;os 20/06/2011 | Cancelado/Caduco
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Produtos ginecoldgicos anti-infecciosos

Exeltis Laboratorio Farmacéutico Ltda 1356400050021 Gynotran Regulado . L2 . 24/09/2018 Valido
topicos associagdo medicamentosa
Novartis Biociéncias S. A 1006811010011 Lacrima Plus Liberado Emolientes e protetores oftdlmicos 28/10/2013 Valido
Bl Industria Otica Ltda 1196100100038 Liposic Regulado Emolientes e protetores oftdlmicos 24/04/2003 Vialido
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. 1017100490034 Microdiol Regulado Anticoncepcionais 15/07/1999 Vialido
Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda };;gggg}gggg Nuromol Liberado Analgésicos ndo narcéticos 13/04/2020 Valido
1017101010044
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. 1017101010011 Nuvaring Regulado Anticoncepcionais 03/10/2002 Valido
1017101010036
1221400710014
Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A 1221400710049 Paratram Regulado Analgésicos narcoticos 27/05/2003 Valido
1221400710065
1010702240020 Cancelado/Caduco
1010702240047 Cancelado/Caduco
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010702240055 Paxil Cr Regulado Antidepressivos 04/06/2004 Valido
1010702240063 Valido
1010702240081 Valido
Boehringer Ingelhelfn Do Brasil Quimica E 1036700850011 Perlutan Regulado Estrogenos asso.c1ados a ,outros farmacos 04/12/1989 | Cancelado/Caduco
Farmacéutica Ltda. exclusive androgenos
Novartis Biociéncias S. A 1006811310013 Simbrinza Regulado Antiglaucomatosos 16/01/2017 Valido
1006811310021
1004706320024
Sandoz Do Brasil Industria Farmacéutica Ltda 1004706320059 Stalevo Regulado Antiparkinsonianos 08/09/2020 Valido
1004706320083
Organon Farmacéutica Ltda. }88;38 } 2288?? Stezza Regulado Anticoncepcionais 31/03/2014 | Cancelado/Caduco
Farma V1s1(;\1}[;$E:;112i2t1§sl:ilt€d);portaqao De 33228882885; Stezza Regulado Anticoncepcionais 01/02/2021 Valido
Libbs Farmacéutica Ltda 1003301760012 Sumaxpro Regulado Analgésicos contra enxaqueca 04/08/2014 Valido
1003301760020
1919800090016
1919800090024
1919800090032
1919800090040
1919800090059
M““dlphar;‘;ﬁgizﬁ tfcrgf‘L“t‘ézMed‘COS E ig}gggggggg% Targin Regulado Analgésicos narcéticos 24/09/2018 Valido
1919800090083
1919800090091
1919800090105
1919800090113
1919800090121
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1919800090131
1919800090148
1919800090156
1919800090164
1014701860028
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda 1014701860036 Triplenex Regulado Antiglaucomatosos 08/10/2018 Valido
1014701860011
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010703260017 Triumeq Regulado Antirretroviral 01/03/2017 Vialido
1123633560015
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 1123633560031 Ultracet Regulado Analgésicos narcoticos 12/08/2002 Valido
1123633560041
1856900020018 12/09/2011
Leo Pharma Ltda 1856900020026 Verutex Regulado Anti-infecciosos topicos 12/09/2011 Valido
1856900020034 12/09/2011
Fresenius Kabi Brasil Ltda iggjiggggg?gi Voluven 6% Regulado Substitutos gfal;lg‘;gi ¢ cxpansores 24/12/2003 Vilido
Laboratérios Pfizer Ltda 1021602740019 Xalacom Regulado Antiglaucomatosos 16/09/2019 | Cancelado/Caduco

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE C - NOVAS INDICACOES TERAPEUTICAS REGISTRADAS NO PAiS

Laboratério Registro Produto Regime Classe terapéutica Dat.a LU Status do registro
de preco registro
1121300880019 Alfainterferona 2b
Biosintética Farmacéutica Ltda 1121300880027 ) Regulado Imunomodulador 30/12/1996 | Cancelado/Caduco
1121300880035 (recombinante)
Eli Lilly Do Brasil Ltda } 3288}2288; Alimta Regulado Antineoplasico 21/09/2004 Valido
. N 1130002640043 Anti- 15/01/1999 | Cancelado/Caduco
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda 1130002640051 Arava Regulado | 4 famatérios/antirreumticos | 15/01/1999 | Cancelado/Caduco
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010700730081 Aropax Regulado Antidepressivos 26/08/2002 Vialido
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda 1018003770018 Baraclude Regulado A““V‘roncgisrggé';‘; replicacdo 11 1/072005 Valido
1861000010039
Griinenthal Do Brasil Farmacéutica Ltda. i 22 i 8888 i 88?3 Belara Regulado Anticoncepcionais 21/10/2013 Valido
1861000010063
1161802380038
1161802380054
Astrazeneca Do Brasil Ltda 1161802380062 Brilinta Regulado Antiagregante plaquetario 27/12/2010 Valido
1161802380021
1161802380046
. . . . A 1036701590099 . - ~ .
Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica E Farmacéutica Ltda. 1036701590137 Buscofem Liberado Analgésicos ndo narcoticos 14/01/2008 | Cancelado/Caduco
1004305180086
1004305180132
1004305180159
Eurofarma Laboratérios S.A. e Carbolitium Regulado Antidepressivos 25/03/2002 Valido
1004305180061
1004305180078
1004305180094
1006809590020
Novartis Biociéncias S. A 1006809590039 Certican Regulado Agente imunossupressor 09/02/2004 Valido
1006809590047
Apsen Farmacéutica S/A 1011805950029 Colchis Regulado Antigotosos 24/05/2002 Vialido
1126001640017 Cancelado/Caduco
1126001640025 Cancelado/Caduco
Eli Lilly Do Brasil Ltda 13288}238?32 Cymbalta Regulado Antidepressivos 03/09/2004 Cance}:clil(l)?ga duco
1126001640165 Valido
1126001640173 Valido
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1126001640114 Valido
1126001640130 Vialido
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 1123633900010 Dacogen Regulado Antineoplésicos citotoxicos 05/01/2009 Vialido
1055302030304
1055302030339
1055302030071
1055302030207
Abbott Laboratorios Do Brasil Ltda }82228;8283;3 Depakote Regulado Anticonvulsivantes 25/09/1995 Valido
1055302030363
1055302030371
1055302030381
1055302030398
1123600270141
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda H;gggg;;g}gg Durogesic Regulado Analgésicos narcoticos 28/11/2000 Valido
1123600270174
Libbs Farmacéutica Ltda iggggg gigg;? Elani Regulado Anticoncepcionais 30/05/2005 Valido
Eli Lilly Do Brasil Ltda i 32888};883? Gemzar Regulado Antineoplasico 13/05/1996 Valido
1123633880060 22/10/2007 | Cancelado/Caduco
1123633880079 22/10/2007 Valido
1123633880117 22/10/2007 | Cancelado/Caduco
1123633880125 22/10/2007 Valido
1123633880168 22/10/2007 | Cancelado/Caduco
1123633880095 22/10/2007 Valido
1123633880141 22/10/2007 Valido
. o 1123633880192 - 22/10/2007 Valido
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 1123633980049 Invega Regulado Neurolépticos 23/05/2011 Valido
1123633980073 23/05/2011 Valido
1123633980103 23/05/2011 Valido
1123633980138 23/05/2011 Valido
1123633980162 23/05/2011 Valido
1123633980170 23/05/2011 Valido
1123633980189 23/05/2011 Valido
1123633980197 23/05/2011 Vialido
1002901730019
Organon Farmacéutica Ltda. 1002901730027 Isentress Regulado Antivirdticos 28/01/2008 Valido
1002901730035
1010700060017
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010700060025 Lamictal Regulado Anticonvulsivantes 02/03/2004 Valido
1010700060033
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1010700060076
1010700060084
1010700060092
1010700060106
1010700060114

Lundbeck Brasil Ltda

1047500440044
1047500440060
1047500440079
1047500440087
1047500440109
1047500440168
1047500440265
1047500440273
1047500440291
1047500440311

Lexapro

Regulado

Antidepressivos

18/09/2002

Vilido

Laboratorios Pfizer Ltda

1021601550119
1021601550151
1021601550224
1021601550259
1021601550127
1021601550143
1021601550240
1021601550437

Lyrica

Regulado

Anticonvulsivantes

13/12/2004

Cancelado/Caduco

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702240020
1010702240047
1010702240055
1010702240063
1010702240081

Paxil cr

Regulado

Antidepressivos

04/06/2004

Cancelado/Caduco
Cancelado/Caduco
Valido
Valido
Valido

Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A.

1010005650049

Pegasys

Regulado

Antiviroticos

27/12/2001

Cancelado/Caduco

Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica E Farmacéutica Ltda.

1036701600019
1036701600027
1036701600051
1036701600061
1036701600078
1036701600094
1036701600108
1036701600116

Pradaxa

Regulado

Antitrombotico

21/07/2008

Vilido

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

1123633870091
1123633870073
1123633870081
1123633870103

Prezista

Regulado

Antirretroviral

21/05/2007

Cancelado/Caduco
Valido
Valido
Valido

Astellas Farma Brasil Importacdo E Distribuigdo De
Medicamentos Ltda.

1771700070019
1771700070027

Prograf

Regulado

Imunossupressor

22/12/2014

Vilido
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1771700070035

1771700070043
1771700070051
Bayer S.A. ENSPRROHAN Qlaira Regulado Anticoncepcionais 14/12/2009 Valido
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. 1017101800061 Rebetol Regulado Antivirdticos 18/07/2011 | Cancelado/Caduco
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda }8}288;8}883; Reyataz Regulado An“V‘mncgisrggg;‘; replicacdo | 1¢/09/2003 valido
1123600310291 Cancelado/Caduco
1123600310362 Valido
1123600310370 Valido
1123600310389 Valido
1123600310028 Valido
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda i 3;288; 18847“9‘ Risperdal Regulado Neurolépticos 30/03/1994 xZﬂgg
1123600310141 Valido
1123600310303 Valido
1123600310397 Valido
1123600310400 Valido
1123600310419 Valido
1161802320078
1161802320094
1161802320019
Astrazeneca Do Brasil Ltda i }21285;%882? Seroquel Regulado Antipsicéticos 15/03/2006 Valido
1161802320108
1161802320132
1161802320167
1123633270068 Cancelado/Caduco
1123633270051 Cancelado/Caduco
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 1123633270084 Topamax Regulado Anticonvulsivantes 13/11/2001 Valido
1123633270092 Valido
1123633270106 Valido
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda 1211002630013 Tygacil Regulado | Antibidticos sistémicos simples | 03/10/2005 Vialido
Glaxosmithkline Brasil Ltda ig}g;g};igg; Valtrex Regulado An“““’“cgisrgt‘ilé';‘; replicacdo | 50612003 valido
1236100810021
1236100810046
1236100810070
Ucb Biopharma Ltda. 1236100810097 Vimpat Regulado Anticonvulsivantes 24/02/2014 Valido
1236100810100
1236100810127
1236100810011

183




1236100810038
1236100810054
1236100810062
1236100810089
1236100810119

Bayer S.A.

1705600480055
1705600480081
1705600480098
1705600480101
1705600480111
1705600480128
1705600480152
1705600480160
1705600480179
1705600480187
1705600480195
1705600480225
1705600480233
1705600480241
1705600480063
1705600480071
1705600480136
1705600480144
1705600480209
1705600480217
1705600480268
1705600480276

Xarelto

Regulado

Antitrombotico

20/07/2009

Vilido

Produtos Roche Quimicos E Farmacé€uticos S.A.

1010005490033
1010005490041

Xeloda

Regulado

Outros antineoplasicos

18/12/1998

Vilido

Eli Lilly Do Brasil Ltda

1126000210027
1126000210061
1126000210108
1126000210202
1126000210246
1126000210302
1126000210310
1126000210329

Zyprexa

Regulado

Antipsicoticos

11/03/1997

Vilido

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE D - NOVAS FORMAS FARMACKUTICAS REGISTRADAS NO PAIS

Laboratério Registro Produto Regime Classe terapéutica Dat.a LU Status do registro
de preco registro
1130002580237
1130002580245
1130002580253
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda 1130002580261 Allegra Liberado Anti-histaminicos sistémicos 08/05/1997 | Cancelado/Caduco
1130002580369
1130002580431
1130002580490
Laboratdrios B. Braun S/A iggggg}jgggig Ameniflac Regulado Analgésicos 13/04/2020 Valido
Libbs Farmacéutica Ltda 1003301620016 Ancoron Regulado Antiarritmicos 15/08/1983 Vialido
Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A }82;28;5388; Aristab Regulado Antipsicoéticos 19/08/2019 Valido
Ems S/A 1023513070014 Arpejo Regulado Antipsicoéticos 12/08/2019 Vialido
Boehringer Ingelhein Do Bl Quimica B | e a0 Buscofem Liberado Analgésicos ndo narcéticos 14/01/2008 | Cancelado/Caduco
Cosmed Industria De Cosméticos E 1781708920043 Buscofem Liberado Analgésicos ndo narcoticos 03/11/2020 Vilido
Medicamentos S.A.
Laboratorios Pierre Fabre Do Brasil Ltda 1016202500014 Busilvex Regulado Antineopldsicos citotoxicos 23/05/2011 Vilido
sulfonatos de alquila
1011806010011
Apsen Farmacéutica S/A 1011806010021 Donaren retard Regulado Antidepressivos 30/07/2007 Valido
1011806010038
1057304640025 Regulado
1057304640041 Regulado
1057304640122 Regulado
Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A 1057304640017 Dorene tabs Regulado Anticonvulsivantes 17/02/2014 Valido
1057304640076 Regulado
1057304640092 Regulado
1057304640157 Regulado
1123600270141
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda H%gggg%;g}gg Durogesic Regulado Analgésicos narcoticos 28/11/2000 Valido
1123600270174
1004313280019
Eurofarma Laboratorios S.A. iggjgg%ggggz Esc odt Regulado Antidepressivos 07/04/2021 Valido
1004313280043
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda g} 188852882 Evanor Regulado Anticoncepcionais 27/02/2002 Valido
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Fundagao Oswaldo Cruz

1106301390011

Farmanguinhos
isoniazida +
rifampicina

Regulado

Tuberculostaticos

29/09/2014

Vilido

Teva Farmacéutica Ltda.

1557300480017
1557300480025
1557300480033
1557300480041
1557300480051
1557300480068
1557300480076

Fentora

Regulado

Analgésicos narcoticos

24/12/2018

Vilido

Bayer S.A.

1705601240015

Gino-canesten

Liberado

Antibioticos para uso tépico

24/08/2020

Vilido

Eisai Laboratorios Ltda

1731000040010

Gliadel

Regulado

Antineoplésicos citotoxicos

05/09/2016

Vilido

Bayer S.A.

1705600990010
1705600990045

Gyno-icaden

Regulado

Produtos ginecoldgicos anti-infecciosos
topicos simples

26/08/2013

Vilido

Halex Istar Indistria Farmacéutica Sa

1031101780015
1031101790010
1031101780023
1031101790029

Halexminophen

Regulado

Analgésicos ndo narcéticos

13/04/2020

Vilido

Apsen Farmacéutica S/A

1011806330016
1011806330024
1011806330032
1011806330040
1011806330059
1011806330067

Inseris xr

Regulado

Antidepressivos

26/04/2021

Vilido

Organon Farmacéutica Ltda.

1002901730019
1002901730027
1002901730035

Isentress

Regulado

Antiviro6ticos

28/01/2008

Vilido

Antibiodticos Do Brasil Ltda

1556200010061
1556200010053

Keforal

Regulado

Cefalosporinas

11/08/2003

Vilido

Ucb Biopharma Ltda.

1236100930017
1236100930025

Keppra xr

Regulado

Anticonvulsivantes

30/03/2020

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010700060017
1010700060025
1010700060033
1010700060076
1010700060084
1010700060092
1010700060106
1010700060114

Lamictal

Regulado

Anticonvulsivantes

02/03/2004

Vilido

Eurofarma Laboratorios S.A.

1004313020017
1004313020025

Leg odt

Regulado

Anti-histaminicos para uso sistémico

06/04/2020

Vilido

Lundbeck Brasil Ltda

1047500440044
1047500440060

Lexapro

Regulado

Antidepressivos

18/09/2002

Vilido
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1047500440079
1047500440087
1047500440109
1047500440168
1047500440265
1047500440273
1047500440291
1047500440311

Takeda Pharma Ltda.

1063902640023

Micostatin

Regulado

Antimicético

01/07/2013

Cancelado/Caduco

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda

1211000010037
1211000010049

Nordette

Regulado

Anticoncepcionais

03/04/1975

Vilido

Abbvie Farmacéutica Ltda.

1986000150010

Norvir

Regulado

Antivirdticos (inibe replicagdo virdtica)

03/09/2018

Vilido

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

1097402900012

Nuit flash

Regulado

Hipnoticos

10/02/2020

Vilido

Mundipharma Brasil Produtos Médicos E
Farmacéuticos Ltda

1919800120012
1919800120020

Oxynorm ®

Regulado

Analgésicos narcoticos

11/05/2020

Vilido

Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A

1221400710014
1221400710049
1221400710065

Paratram

Regulado

Analgésicos narcoticos

27/05/2003

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702240020
1010702240047
1010702240055
1010702240063
1010702240081

Paxil cr

Regulado

Antidepressivos

04/06/2004

Cancelado/Caduco
Cancelado/Caduco
Valido
Valido
Valido

Libbs Farmacéutica Ltda

1003301250014

Pozato uni

Regulado

Anticoncepcionais

20/06/2005

Vilido

Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A.

1010000640066
1010000640071
1010000640126
1010000640142
1010000640150
1010000640177

Prolopa

Regulado

Antiparkinsonianos

17/10/2001

Vilido

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

1123634250036

Reactine

Liberado

Anti-histaminicos sist€émicos

29/04/2019

Vilido

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

1017100770134
1017100770142
1017100770150
1017100770169
1017100770193

Remeron

Regulado

Antidepressivos

26/12/1995

Vilido

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda

1014701600077

Restasis

Regulado

Outros medicamentos com agdo no aparelho
visual

18/12/2003

Vilido

Mundipharma Brasil Produtos Médicos E
Farmacéuticos Ltda

1919800020026
1919800020042
1919800020069
1919800020018
1919800020034

Restiva

Regulado

Analgésicos narcoticos

21/11/2016

Vilido
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1919800020050

1123600310291 Cancelado/Caduco
1123600310362 Valido
1123600310370 Valido
1123600310389 Valido
1123600310028 Valido
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda i 3;288; 18847“9‘ Risperdal Regulado Neurolépticos 30/03/1994 nggg
1123600310141 Valido
1123600310303 Valido
1123600310397 Valido
1123600310400 Valido
1123600310419 Valido
1055303090114
Abbott Laboratérios Do Brasil Ltda 1055303090033 Ritmonorm Regulado Antiarritmicos 08/04/2004 Valido
1055303090327
1010000720034
1010000720138
. N 1010000720146 S . .
Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A. 1010000720162 Rivotril Regulado Anticonvulsivantes 21/01/2002 | Cancelado/Caduco
1010000720170
1010000720197
Boehringer Ingelhelfn Do Brasil Quimica B 1036701050051 Secotex Regulado | Outros produtos com agdo no trato urinario | 08/05/1997 | Cancelado/Caduco
Farmacéutica Ltda.
1161802320078
1161802320094
1161802320019
Astrazeneca Do Brasil Ltda i }21285;%882? Seroquel Regulado Antipsicdticos 15/03/2006 Valido
1161802320108
1161802320132
1161802320167
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010701690154 Sonridor Liberado Analgésicos ndo narcéticos 27/05/2003 Valido
1010702200029
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010702200088 Sonridor caf Liberado Analgésicos ndo narcoticos 03/05/2004 Valido
1010702200142
1008401480322
1008401480179
Zambon Laboratorios Farmacéuticos Ltda. 1008401480081 Spidufen Liberado Analgésicos ndo narcéticos 08/08/1996 Valido
1008401480098
1008401480233
Libbs Farmacéutica Ltda iggggg}gggg; Sumax Regulado Analgésicos contra enxaqueca 15/10/1992 Valido
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1003301630038

Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A.

1010005550011
1010005550036
1010005550044

Tamiflu

Regulado

Antiviro6ticos

21/01/2000

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702480013
1010702480021

Telzir

Regulado

Antivirdticos (inibe replicagdo virdtica)

26/12/2005

Cancelado/Caduco

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010703510013

Tivicay pd

Regulado

Antirretroviral

19/07/2021

Vilido

Farmoquimica S/A

1039001900014

Toradol

Regulado

Anti-inflamatérios

22/08/2016

Vilido

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

1123633260933
1123633260011
1123633260046
1123633260070
1123633260240
1123633260259
1123633260445
1123633260526
1123633260828
1123633261050

Tylenol

Liberado

Analgésicos ndo narcéticos

27/05/1998

Vilido

Sun Farmacéutica Do Brasil Ltda

1468200360108
1468200360159
1468200360205
1468200360213
1468200360221
1468200360231

Veniz xr

Regulado

Antidepressivos

03/11/2014

Vilido

Procter & Gamble Do Brasil Ltda

1214200010040
1214200010067
1214200010121
1214200010131

Vick pyrena

Liberado

Analgésicos

21/10/2002

Vilido

Novartis Biociéncias S. A

1006811120028

Vigamox

Regulado

Anti-infecciosos topicos para uso oftdlmico

18/11/2013

Vilido

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

1049713570014
1049713570030

Vodol

Liberado

Antimicdticos para uso topico

11/08/2008

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702380019
1010702380027
1010702380051
1010702380035
1010702380061

Wellbutrin

Regulado

Antidepressivos

23/02/2005

Vilido

Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A

1057304920011
1057304920028

Zolfest d

Regulado

Ansioliticos simples

08/08/2016

Vilido

Mylan Laboratdrios Ltda

1883000670013

Zoteon pd

Regulado

Aminoglicosideos

22/04/2019

Vilido

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda

1014701590020
1014701590039
1014701590047

Zymar

Regulado

Anti-infecciosos topicos para uso oftdlmico

01/09/2003

Vilido

Eli Lilly Do Brasil Ltda

1126000210027

Zyprexa

Regulado

Antipsicoéticos

11/03/1997

Vilido
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1126000210061
1126000210108
1126000210202
1126000210246
1126000210302
1126000210310
1126000210329

Chiesi Farmacéutica Ltda

1005801050088

Zyxem

Regulado

Antialérgicos

03/09/2004

Cancelado/Caduco

Fonte: Elaboragao propria.

190



APENDICE E - NOVAS CONCENTRACOES REGISTRADAS NO PAi{S

Laboratério Registro Produto Regime Classe terapéutica Dat.a LU Status do registro
de preco registro
Eli Lilly Do Brasil Ltda i 3288}2288&2 Alimta Regulado Antineoplasico 21/09/2004 Valido
1781708070015 Liberado Cancelado/Caduco
1781708070139 Liberado Valido
1781708070155 Liberado Valido
. ”» . 1781708070236 Liberado Cancelado/Caduco
Cosmed Industria De Cgs;nencos E Medicamentos | 1761708070302 | Alivium | Regulado Analgésicos nio narcoticos 09/11/2015 Vilido
o 1781708070058 Liberado Valido
1781708070147 Liberado Valido
1781708070228 Liberado Valido
1781708070279 Liberado Vialido
1014701420079
1014701420011
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda 1014701420028 Alphagan Regulado Antiglaucomatosos 11/03/1997 Valido
1014701420052
1014701420087
1029803640025
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. 183328223881‘; Amytril Regulado Antidepressivos 27/08/2007 Valido
1029803640051
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010700730081 Aropax Regulado Antidepressivos 26/08/2002 Vialido
Bl Industria Otica Ltda 1196100060011 Artelac Liberado Medicamentos com a¢do no aparelho visual 05/07/2000 Valido
Griinenthal Do Brasil Farmacéutica Ltda. i 22 i 8888;88?2 Belarina Regulado Anticoncepcionais 19/12/2016 Valido
Chiesi Farmacéutica Ltda 1005801120035 Bramitob Regulado Aminoglicosideos 19/01/2009 Valido
1161802380038
1161802380054
Astrazeneca Do Brasil Ltda 1161802380062 Brilinta Regulado Antiagregante plaquetario 27/12/2010 Valido
1161802380021
1161802380046
Cosmed Industra be Cé).sxetICOS  Medicamentos };21;823;88;; Buscofem Liberado Analgésicos ndo narcéticos 03/11/2020 Valido
Libbs Farmacéutica Ltda 1003301270015 Cebrilin Regulado Antidepressivos 22/12/1999 Vialido
Apsen Farmacéutica S/A 1011805950029 Colchis Regulado Antigotosos 24/05/2002 Vialido
1018004060014
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda 1018004060022 Daklinza Regulado Antivirais 06/01/2015 | Cancelado/Caduco
1018004060049
Abbott Laboratdrios Do Brasil Ltda iggggg%ggg;gg Depakote Regulado Anticonvulsivantes 25/09/1995 Valido
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1055302030071
1055302030207
1055302030258
1055302030290
1055302030363
1055302030371
1055302030381
1055302030398

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

1029803630038

Dimorf

Regulado

Analgésicos narcoticos

08/10/2007

Vilido

Farmoquimica S/A

1039001390067
1039001390083
1039001390016

Dolamin

Regulado

Anti-inflamatérios

26/02/2003

Vilido

Novartis Biociéncias S. A

1006811040016
1006811040024

Duo-travatan

Regulado

Antiglaucomatosos

28/10/2013

Vilido

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

1097401990018
1097401990034

Ecasil-81

Regulado

Analgésicos ndo narcéticos

01/07/2002

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010700700245
1010700700253
1010700700342
1010700700350
1010700700369
1010700700377

Emulsao scott

Liberado

Polivitaminicos com minerais

12/01/1998

Vilido

Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A

1057304650020
1057304650039

Esalerg gotas

Regulado

Anti-histaminicos sist€émicos

12/05/2014

Vilido

1057305150021
1057305150048
1057305150031
1057305150080

Etira

Regulado

Anticonvulsivantes

14/05/2018

Vilido

Merck S/A

1008903590027
1008903590035

Euthyrox

Regulado

Hormoénios tireoideanos simples ou associados
entre si

29/03/2010

Vilido

Apsen Farmacéutica S/A

1011806290030
1011806290049

Insit®

Regulado

Anticonvulsivantes

02/03/2020

Vilido

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

1123633910016
1123633910024

Intelence

Regulado

Antirretroviral

02/02/2009

Vilido

1123633980049
1123633980073
1123633980103
1123633980138
1123633980162
1123633980170
1123633980189
1123633980197

Invega

Regulado

Neurolépticos

23/05/2011

Vilido

Organon Farmacéutica Ltda.

1002901730019

Isentress

Regulado

Antivir6ticos

28/01/2008

Vilido
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1002901730027
1002901730035

Ucb Biopharma Ltda.

1236100830081
1236100830098
1236100830101
1236100830111
1236100830012
1236100830039
1236100830047
1236100830055
1236100830071

Keppra

Regulado

Anticonvulsivantes

10/08/2015

Vilido

Ems S/A

1023513320010
1023513320029
1023513320037

Konduz

Regulado

Anticonvulsivantes

27/01/2020

Vilido

Bayer S.A.

1705601180012

Kyleena

Regulado

Progestagenos simples

09/09/2019

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010700060017
1010700060025
1010700060033
1010700060076
1010700060084
1010700060092
1010700060106
1010700060114

Lamictal

Regulado

Anticonvulsivantes

02/03/2004

Vilido

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda

1097401150011
1097401150028

Level

Regulado

Anticoncepcionais

04/09/2000

Vilido

Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A

1057303660715
1057303660030
1057303660091
1057303660154
1057303660219
1057303660278
1057303660332
1057303660391
1057303660456
1057303660510
1057303660571
1057303660618
1057303660650
1057303660669
1057303660677
1057303660685
1057303660693
1057303660707

Levoid

Regulado

Hormoénios tireoideanos simples ou associados
entre si

26/12/2006

Vilido
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Apsen Farmacéutica S/A

1011806170035
1011806170019
1011806170027

Levoxin

Regulado

Antibiodticos sistémicos simples

02/01/2018

Vilido

Lundbeck Brasil Ltda

1047500440044
1047500440060
1047500440079
1047500440087
1047500440109
1047500440168
1047500440265
1047500440273
1047500440291
1047500440311

Lexapro

Regulado

Antidepressivos

18/09/2002

Vilido

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda

1014701550029
1014701550037
1014701550053
1014701550061

Lumigan

Regulado

Antiglaucomatosos

30/04/2001

Vilido

Laboratorios Pfizer Ltda

1021601550119
1021601550151
1021601550224
1021601550259
1021601550127
1021601550143
1021601550240
1021601550437

Lyrica

Regulado

Anticonvulsivantes

13/12/2004

Cancelado/Caduco

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

1017100680021
1017100680038

Mercilon

Regulado

Anticoncepcionais

02/07/1999

Vilido

1017101020015
1017101020023

Mercilon
conti

Regulado

Anticoncepcionais

21/10/2002

Vilido

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda

1211001250047

Minesse

Regulado

Anticoncepcionais

20/09/2001

Cancelado/Caduco

Bayer S.A.

1705600670016

Miranova

Regulado

Anticoncepcionais

13/12/2010

Vilido

Ems Sigma Pharma Ltda

1356906430021
1356906430054
1356906430038
1356906430062
1356906430161

Patz sl

Regulado

Hipnoticos

19/09/2011

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702240020
1010702240047
1010702240055
1010702240063
1010702240081

Paxil cr

Regulado

Antidepressivos

04/06/2004

Cancelado/Caduco
Cancelado/Caduco
Valido
Valido
Valido

Eurofarma Laboratorios S.A.

1004309470089
1004309470011

Pondera

Regulado

Antidepressivos

06/02/2006

Vilido
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1004309470021
1004309470046
1004309470054

Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica E
Farmaceéutica Ltda.

1036701600019
1036701600027
1036701600051
1036701600061
1036701600078
1036701600094
1036701600108
1036701600116

Pradaxa

Regulado

Antitrombdtico

21/07/2008

Vilido

Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A

1221400920019
1221400920035
1221400960010
1221400960037
1221400920027
1221400960029

Prebictal

Regulado

Anticonvulsivantes

13/10/2014
13/10/2014
22/08/2016
22/08/2016
13/10/2014
22/08/2016

Vilido

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

1123633870091
1123633870073
1123633870081
1123633870103
1123633870121

Prezista

Regulado

Antirretroviral

21/05/2007

Cancelado/Caduco

Vilido
Vilido
Vilido
Vilido

Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A.

1010000640066
1010000640071
1010000640126
1010000640142
1010000640150
1010000640177

Prolopa

Regulado

Antiparkinsonianos

17/10/200

Vilido

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

1130010230010
1130010230029
1130010230037
1130010230045
1130010230053
1130010230061
1130010230088
1130010230096
1130010230101
1130010230150
1130010230169
1130010230177
1130010230185
1130010230193
1130010230207

Puran t4

Regulado

Hormoénios tireoideanos simples ou associados
entre si

10/12/2007

Cancelado/Caduco
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1130010230215

1130010230223
1130010230231
1130010230241
1130010230436
1130010230452
1130010230479
1130010230517
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. 1017101800061 Rebetol Regulado Antivirdticos 18/07/2011 | Cancelado/Caduco
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda ig}gggggigggé Reyataz Regulado Antivirdticos (inibe replicagdo virdtica) 18/09/2003 Valido
1123600310291 Cancelado/Caduco
1123600310362 Valido
1123600310370 Valido
1123600310389 Valido
1123600310028 Valido
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda i 3;288; 18847“9‘ Risperdal Regulado Neurolépticos 30/03/1994 nggg
1123600310141 Valido
1123600310303 Valido
1123600310397 Valido
1123600310400 Valido
1123600310419 Valido
1010000720034
1010000720138
. N 1010000720146 S . .
Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A. 1010000720162 Rivotril Regulado Anticonvulsivantes 21/01/2002 | Cancelado/Caduco
1010000720170
1010000720197
Teva Farmacéutica Ltda. 1557300280018 | Seasonique | Regulado Anticoncepcionais 14/04/2014 | Cancelado/Caduco
1161802320078
1161802320094
1161802320019
Astrazeneca Do Brasil Ltda i }21285;%882? Seroquel Regulado Antipsicéticos 15/03/2006 Valido
1161802320108
1161802320132
1161802320167
Glaxosmithkline Brasil Ltda 1010701690154 Sonridor Liberado Analgésicos ndo narcéticos 27/05/2003 Valido
1003301630011
Libbs Farmacéutica Ltda 1003301630021 Sumax Regulado Analgésicos contra enxaqueca 15/10/1992 Valido
1003301630038
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Abbott Laboratérios Do Brasil Ltda

1055303290032
1055303290059
1055303290075
1055303290091
1055303290210
1055303290024
1055303290040
1055303290067
1055303290083
1055303290105
1055303290121
1055303290148
1055303290164
1055303290180
1055303290202
1055303290229

Synthroid

Regulado

Hormoénios tireoideanos simples ou associados
entre si

03/09/2007

Vilido

Produtos Roche Quimicos E Farmacéuticos S.A.

1010005550011
1010005550036
1010005550044

Tamiflu

Regulado

Antivir6ticos

21/01/2000

Vilido

Eurofarma Laboratorios S.A.

1004311110027
1004311110035

Tamiram

Regulado

Antibiodticos sistémicos simples

02/02/2015

Vilido

Ems Sigma Pharma Ltda

1356907280013
1356907280021

Tavaflox

Regulado

Antibiodticos sistémicos simples

04/06/2018

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010703000023
1010703000031
1010703000015

Tivicay

Regulado

Antirretroviral

24/02/2014

Vilido

Novartis Biociéncias S. A

1006810830013

Tobi

Regulado

Aminoglicosideos

19/11/2012

Cancelado/Caduco

Mylan Laboratdrios Ltda

1883000660018

Tobi

Regulado

Aminoglicosideos

22/04/2019

Vilido

Aché Laboratorios Farmacéuticos S. A

1057305930019
1057305930027
1057305930035
1057305930086
1057305930108

Tolrest

Regulado

Antidepressivos

21/01/2019

Vilido

Griinenthal Do Brasil Farmacéutica Ltda.

1861000040086
1861000040116
1861000040124
1861000040132

Tramal retard

Regulado

Analgésicos narcoticos

01/06/2015

Vilido

1861000120039
1861000120209
1861000120276
1861000120284
1861000120292
1861000120306

Transtec

Regulado

Analgésicos

21/05/2018

Vilido
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1861000120012
1861000120101
1861000120187

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

1832600680015

Ureadin

Liberado

Emolientes e protetores da pele e mucosas

27/04/2015

Vilido

Libbs Farmacéutica Ltda

1003301840016
1003301840024
1003301840032
1003301840040

Vatis

Regulado

Antiarritmicos

14/09/2015

Vilido

Glaxosmithkline Brasil Ltda

1010702380019
1010702380027
1010702380051
1010702380035
1010702380061

Wellbutrin

Regulado

Antidepressivos

23/02/2005

Vilido

Bayer S.A.

1705600480055
1705600480081
1705600480098
1705600480101
1705600480111
1705600480128
1705600480152
1705600480160
1705600480179
1705600480187
1705600480195
1705600480225
1705600480233
1705600480241
1705600480063
1705600480071
1705600480136
1705600480144
1705600480209
1705600480217
1705600480268
1705600480276

Xarelto

Regulado

Antitrombdtico

20/07/2009

Vilido

1705600690114
1705600690122
1705600690130
1705600690017
1705600690033
1705600690106

Yaz

Regulado

Anticoncepcionais

13/12/2010

Vilido

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda

1014701590020
1014701590039

Zymar

Regulado

Anti-infecciosos topicos para uso oftalmico

01/09/2003

Vilido
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[ 1014701590047 | | |

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE F - PRECO DE ENTRADA DE NOVAS ASSOCIACOES

BRI Diferenca | Tempo
. entre PF0 Quantidade .
Diferenca entre entre o - . Desvio PPt
Registro Produto iR PP entre PF0 e ¢ PP PF0 e PP | registro e de Maximo Minimo padrio Variancia
entrada (mesma produtos 1); 2); 3) @; 2); 3) @); 2); 3)
PP . (mesma | o prego de . @; 2); 3)
unidade de | @5 )5 3)
5 orma) entrada
medida)

iggiggg};ggég Adorlan 15162”3797 18756?173 :ig:gg 421421247‘8 : 0,3 70; 62 0,132; 3,72 0,028; 0,003 | 0,024; 0,528 0,001; 0,279
igggg} }828852 Azorga ig:;g 2451:;3 _'191’?() - - 1.4 28; 1 2,985, 0,697 | 0,166; 0,697 0,594; - 0,353; -
1057307180017 | Clopin 66,38 41,46 24,92 - 24,13 ) . ) ) )
1057307180025 Duo 199.13 12437 74.76 - 72,39 0,5 99; 53 0,096; 0,066 0,011; 0,000 | 0,018; 0,009 0,000; 0,000
Hgiggg;gg; Duplivir 3%19 81,53’(()) 0 3%‘7999,79’554 '2_31%856554 : '_513097%:)774 1,2 3;7 0,102; 0,044 0,001; 0,007 | 0,051; 0,016 0,003; 0,000
1356400050021 | Gynotran 50,34 78,61 -28,27 - - 0,6 60; 72 0,031; 0,165 0,003; 0,000 | 0,006; 0,020 0,000; 0,000
igggg} g}gg;? Simbrinza 2222; 18333”6877 :géﬁg - - 0,4 16; 1 7,097; 0,860 | 2,873; 0,860 1,236; - 1,529; -
1004706320024 144,93 119,61 25,32 - -
1004706320059 | Stalevo 152,31 127,42 24,89 - - 0,4 5,6 0,005; 0,023 0,003; 0,015 | 0,001; 0,004 0,000; 0,000
1004706320083 159,71 135,23 24,48 - -
igiggggggggﬁ Stezza 120; ’6600 142_‘1328713900 '_f'02977%’7300 - - 0,7 2;9 0,746; 4,854 | 0,711;0,120 | 0,025;1,585 | 0,001;2,513
igg;;g};ggg?g Sumaxpro %gzgg ?gﬁg :8;1‘2 : : 0,4 6;7 0,208; 0,003 0,101; 0,002 | 0,043; 0,001 0,002; 0,000
1919800090016 9,98 680,50 -670,52 - -
1919800090024 20,49 1.361,00 | -1.340,51 - -
1919800090032 40,98 2.722,00 | -2.681,02 - -
1919800090040 71,73 4.763,51 | -4.691,78 - -
1919800090059 20,49 1.361,00 | -1.340,51 - -
1919800090067 40,98 2.722,00 | -2.681,02 - -
1919800090075 81,98 5.444,01 | -5.362,03 - -
}g}ggggggggg? Targin 14403555 g%g:gé 322?:3? : : 0,8 12;5 0,607; 21,385 | 0,443; 13,898 | 0,061;4,100 | 0,004; 16,813
1919800090105 81,99 5.444,01 | -5.362,02 - -
1919800090113 163,98 |10.888,01 | -10.724,03 - -
1919800090121 286,97 |19.054,02 | -18.767,05 - -
1919800090131 82,00 5.444,01 | -5.362,01 - -
1919800090148 163,99 |10.888,01 | -10.724,02 - -
1919800090156 327,99 |21.776,03 | -21.448,04 - -
1919800090164 573,98 |38.108,05| -37.534,07 - -
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1014701860028 | 139,90 1 118,76 41,14 - 219,533; | 52.993;2,945; | 39,164; | 1533,787;1,329;
1014701860036 | Triplenex | 213,20 | 158,34 54,86 - 0,3 33;19:28 | 550071 313 0509 1153 0581 0.079
1014701860011 106,60 | 79,17 27,43 - e ’ O ’

. o 1,033;0,047; | 1,033;0,041; | -;0,004; ‘ .
1010703260017 | Triumeq | 2.512,90 | 2.659,50 | -146,60 29,53 04 1;2;7 0,052 0,008 0,019 -1 0,000; 0,000

Fonte: Elaboragao propria.

Nota: (1) se refere a primeira substancia da associagdo; (2) se refere a segunda substancia da associacdo; (3) se refere a terceira substancia da associa¢do (quando houver).
Legenda: PFO — preco-fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado
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APENDICE G - PRECO DE ENTRADA DE NOVAS INDICACOES TERAPEUTICAS

q q - Tempo entre o
Diferenca | Diferenca entre PF(Q | Diferenca entre . q -
Registro Produto DY) PP entre PF‘i) e e PP‘; (mesma PF Oi PP registro ¢ o QUETHACR GO Miximo | Minimo Desvlo Varidncia
entrada . 5 preco de produtos padrio
PP unidade de medida) | (mesma forma) entrada
1861000010039 83,49 71,73 11,76 - - 6,4 8 0,653 0,424 0,089 0,008
1861000010012 Belara 20,91 20,64 0,27 - - 0,2 7 0,490 0,446 0,017 0,000
1861000010063 26,040 24,21 1,83 - - 3,8 3 0,611 0,537 0,038 0,001
1861000010098 87,84 77,88 9,96 - - 6,7 13 0,687 0,446 0,088 0,008
Hg}gggggggg Brilinta ft185’,577o 14206?169 285’,5511 - - 10,0 8 0,040 | 0,026 | 0,008 0,000
1771700070019 616,59 776,94 -160,35 - -
1771700070027 1.541,46 | 1.942,36 -400,90 - -
1771700070035 | Prograf | 308,30 388,47 -80,17 - - 0,3 8 12,418 | 3,342 4,369 19,091
1771700070043 1.541,46 | 1.942,36 -400,90 - -
1771700070051 3.030,65 | 388,47 2.642,18 - -

Fonte: Elaboragao propria.

Legenda: PFO — preco-fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado
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APENDICE H - PRECO DE ENTRADA DE NOVAS FORMAS FARMACKUTICAS

Diferenca Tempo
entre Diferenca | entre o
PFO na Diferenca | PF0 e PP entre registro | Quantidade Desvio
Registro Produto PP entre PF0 e | (mesma | PF0 e PP eo de Maximo | Minimo ~ | Variancia
entrada A padrao
PP unidade | (mesma | preco produtos
de forma) de

medida) entrada
1008501480022 . 12,35 10,43 1,92 -7,02 -0,03
1008501480049 Ameniflac 24,71 20,85 3,86 -14,03 20,04 1.2 210 0,044 1 0,000 10,004 | 0,000
1057307240011 . 132,86 112,56 20,30 - -
1057307240036 Aristab 199.28 168.84 30.44 - - 0,3 60 1,610 0,390 | 0,401 0,161
1023513070014 Arpejo 797,14 671,68 125,46 -41,52 - 1,1 68 1,694 0,389 | 0,424 0,180
1057304640157 80,16 106,91 -26,75 - -
1057304640076 50,94 53,45 -2,51 - -
1057304640122 40,08 53,45 -13,37 - - 0.3 & 0,039 0.015 1 0,007 0,000
1057304640041 Dorene Tabs 25,47 26,73 -1,26 - -
1057304640017 15,51 15,22 0,29 - -
1057304640025 22,16 21,74 0,42 - - 4.8 80 0,040 0.016 | 0,006 0,000
1057304640092 25,47 31,28 -5,81 - - 6,0 79 0,042 0,016 | 0,006 0,000
1004313280019 30,04 50,86 -20,82 -20,47 -
1004313280027 59,17 101,73 -42,56 -41,85 -
1004313280035 Esc Odt 90,17 152,59 -62,42 -61,36 - 0.4 201 0,659 0,075 1 0,156 0,024
1004313280043 121,93 203,46 -81,53 -80,11 -
1106301390011 |  Farmanguinhos =} yg 95 | 46 66 134,27 - - 48 2 0,001 | 0,001 | 0,000 | 0,000

Isoniazida+Rifampicina

1557300480017 43,89 7.029,48 -6.985,59 - -
1557300480025 307,24 | 49.206,38 | -48.899,14 - -
1557300480033 74,41 14.058,97 | -13.984,56 - -
1557300480041 Fentora 520,84 | 98.412,76 | -97.891,92 - - 0,6 26 40,894 | 0,008 | 14,984 | 224,522
1557300480051 520,84 | 196.825,53 | -196.304,69 - -
1557300480068 520,84 |295.238,29 | -294.717,45 - -
1557300480076 520,84 |393.651,05| -393.130,21 - -
1731000040010 Gliadel 32.424,87 87,78 32.337,09 - - 0,3 2 2,137 0,712 1,008 1,015
};822883388}@ Gyno-Icaden ig:g: ;g:gg g:;? 14(3’7315 10:83 0,4 26 0,075 0,028 | 0,010 0,000
1031101780015 2,28 1,96 0,32 -1,41 -
}82“8}2288;2 Halexminophen ;g ?332 &;g :(1’;7& - 0,6 203 0,040 | 0,000 | 0,003 | 0,000
1031101790029 1,14 0,98 0,16 -0,71 -
1011806330032 Inseris Xr 92,98 74,10 18,38 - - 0,3 29 0,021 0,013 | 0,003 0,000
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1011806330024 61,99 49 40 12,59 - -
1011806330016 30,99 24.70 6.29 - -
1011806330067 18505 | 14821 37,74 - -
1011806330059 123.97 98,80 25.17 - - 0.2 29 0,021 | 0,013 | 0,003 | 0,000
1011806330040 61,93 49 40 12,58 - -
1236100930017 138.16 | 161.83 23,67 2898 -
1236100930025 Keppra Xr 20724 | 242,75 3551 43 43 R 0.9 33 0,008 '] 0,003 | 0,002 ) 0,000
1004313020017 1122 16,59 537 1,65 -
1004313020025 Leg Odt 22,44 33,18 -10,74 3,29 R 0,7 92 0,973 /] 0,009 | 0,166 | 0,028
1986000150010 Norvir 93 .84 64.24 29,60 N - 02 2 0,029 | 0,014 | 0,011 | 0,000
1097402900012 Nuit Flash 24.19 30,25 6,06 - - 0.4 55 0,491 | 0,080 | 0.104 | 0,011
}g}ggggggg% Oxynorm ® 187”7599 gzgz ;zg - - 0.9 30 0,692 | 0386 | 0,120 | 0,015
1010703510013 Tivicay Pd 59407 | 283.51 310,56 - - 03 5 1213 | 0568 | 0344 | 0.119
1039001900014 Toradol 66,27 282.43 216,16 24947 0,05 0.6 37 9,048 | 0,126 | 2587 | 6,692
1468200360231 59.23 54.46 477 - -
1468200360221 36,74 2723 9,51 - - 3,0 100 0,088 | 0,012 | 0,018 | 0,000
1468200360213 Venis Xt 17.79 13.61 418 - -
1468200360205 14412 | 14534 122 - -
1468200360159 89.43 72,67 16,76 - - 0.4 85 0,072 | 0,010 | 0,014 | 0,000
1468200360108 4330 36,34 6.96 - -
1006811120028 Vigamox 18,57 1.72 16.85 12.84 - 1.4 16 0299 | 0,021 | 0,083 | 0,007
}82;3813;88; Zolfest D i;gg ;ggz gig : : 0,3 55 0,440 0,072 | 0,060 0,004
1883000670013 Zoteon P6 5.600.57 | 6.593.49 992,92 - - 1.0 21 2116 | 0215 | 0595 | 0.354

Fonte: Elaboragdo propria.
Legenda: PFO — preco-fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado
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APENDICE I - PRECO DE ENTRADA DE NOVAS CONCENTRACOES

Diferenca Diferenca entre Diferenca entre Tempo entre o
Registro Produto LU mn PP entre PF0 e L e.PP (s PF0 e PP EERIOC0 LImETHG Maximo | Minimo Desvio Variancia
entrada unidade de preco de de produtos padrao
PP . (mesma forma)
medida) entrada
1781708070392 | Alivium 43,20 17,20 26,00 14,80 18,52 5,9 162 0,014 0,000 0,003 0,000
1861000070015 Belarina 26,04 28,73 -2,69 - - 0,4 3 0,611 0,556 0,032 0,001
1861000070023 clan 83,49 85,61 -2,12 - - 32 9 0,653 0,424 0,096 0,009
1161802380054 .. 48,57 40,06 8,51 - -
1161802380062 Brilinta 145.70 120.19 2551 . - 10,0 8 0,040 0,026 0,008 0,000
1057304650020 | Esalerg 7,62 6,27 1,35 0,82 -
1057304650039 | Gotas 15,23 12,54 2,69 1,63 - 0,2 64 0,798 0,277 0,145 0,021
1057305150021 52,10 43,63 8,47 7,30 6,83 3,5 34 0,009 0,003 0,002 0,000
1057305150048 Etira 208,38 174,53 33,85 29,17 27,30 33 34 0,009 0,003 0,002 0,000
1057305150080 172,46 170,92 1,54 - 27,14
1057305150031 86,23 85,46 0,77 - -3,57 0,2 > 0,007 0,004 0,001 0,000
1008903590027 | Euthyrox 14,79 20,86 -6,07 - - 8,8 63 0,022 0,002 0,003 0,000
1011806290030 . 152,85 139,39 13,46 - 14,00
1011806290049 | ™ 30571 | 278.79 26,92 - 28,01 0.3 81 0,044 ] 0017 ) 0,006 | 0,000
1236100830111 378,60 319,57 59,03 - 48,98
1236100830101 189,30 159,79 29,51 - 24,49
1236100830098 | PP T8930 | 159.79 29,51 - 24,49 33 30 0,008 0,003 ) 0,002 0,000
1236100830081 94,65 79,89 14,76 - 12,25
1023513320010 8,42 7,67 0,75 - 0,72
1023513320029 | Konduz 16,83 15,35 1,48 - 1,44 0,4 92 0,044 0,017 0,006 0,000
1023513320037 33,68 30,69 2,99 - 2,89
1705601180012 | Kyleena 698,25 189,59 508,66 - 436,41 0,5 14 13,428 | 6,733 2,291 5,248
1011806170035 142,52 231,72 -89,20 -2,04 -2,54
1011806170019 | Levoxin 50,90 82,76 -31,86 -0,73 -0,91 0,2 53 0,282 0,008 0,044 0,002
1011806170027 71,26 115,86 -44,60 -1,02 -1,27
1356906430054 53,90 375,72 -321,82 - - 1.4 46 109,341 | 0,086 16,102 | 259,280
1356906430062 68,36 24,55 43,81 - - 6,9 63 0,238 0,074 0,029 0,001
1356906430038 | Patz Sl 49,08 18,45 30,63 - 7,92 8,8 53 0,475 0,080 0,079 0,006
1356906430021 24,54 9,92 14,62 - 5,14
1356906430161 147,24 59,52 87,72 - 30,86 9,0 67 0,475 0,080 0,094 0,009
1221400960037 102,21 96,89 5,32 - 6,41 5.2 210 0,049 0,013 0,007 0,000
1221400920035 54,72 48,45 6,27 - 6,82 7,1 210 0,049 0,013 0,007 0,000
1221400960029 | Prebictal 78,45 68,72 9,73 - 18,45
1221400960010 39,23 34,36 4,87 - 9,23 0.4 60 0,037 0,015 0,006 0,000
1221400920027 32,37 32,87 -0,50 - 7,61 0,2 72 0,039 0,015 0,007 0,000
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1221400920019 16,19 16,44 2025 - 381
1004311110027 | .| 40,10 | 39.83 0,27 R ; 02 6 0,015 | 0,007 | 0,003 0,000
1004311110035 68.02 | 12826 ~60,24 0,11 20,87 1,7 38 0278 | 0,008 | 0,051 0,003
1356907280013 33,18 | 126,64 -93.46 219,78 -19.91
1356907280021 | 1&vaflox s 1 177.30 -130,85 27,69 27,88 0.5 7> 0,288 | 0,009 | 0,063 0,004
1883000660018 | Tobi | 5.600,57 |3.431,60| 2.168,97 2.881,10 1.986,75 0,6 23 2116 | 0333 | 0512 0,262
1057305930019 19.39 5.65 13.74 R ;
1057305930027 38.15 11,30 26,85 - ;
1057305930035 | Tolrest | 76,97 | 22,61 5436 R ; 0,9 165 0,080 | 0,018 | 0,009 0,000
1057305930086 214,19 | 72,67 141,52 R ;
1057305930108 8244 | 2422 58.22 - ;
1861000040086 9942 | 9034 9,08 28.93 33.10
1861000040116 | Tramal | 33,14 | 30,11 3.03 9.64 11,03
1861000040124 | Retard 6628 | 60,22 6.06 19.29 22.07 4.8 39 0,126 | 0,027 | 0,025 0,001
1861000040132 9942 | 9034 9,08 28.93 33,10
1861000120039 47025 | 692.87 222,62 R ;
1861000120209 940,51 | 1.385,75| -44524 R ;
1861000120276 70538 | 1.03931 | -333,93 R ;
1861000120284 117,56 | 17322 -55.66 R ;
1861000120292 | Transtec | 176,35 | 259.83 83,48 R ; 0,7 6 6,145 | 2939 | 1,470 2,160
1861000120306 23513 | 34644 11131 - ;
1861000120012 23513 | 34644 111,31 - ;
1861000120101 352,69 | 519,66 -166,97 R ;
1861000120187 47025 | 692,87 222,62 R ;
1003301840016 11,19 9.85 134 R ;
}882;8}21885‘2‘ Vatis ii:gz ;gzzg ggz - - 03 14 0,006 | 0,004 | 0,001 0,000
1003301840040 67.16 | 59,10 8,06 R ;
1705600690017 3494 | 27.36 7,58 R ; 1.5 15 0,549 | 0311 | 0,064 0,004
1705600690033 3494 | 28,08 6,36 - - 2.1 22 0,549 | 0309 | 0,077 0,006
1705600690114] 111,77 | 88,73 23.04 R ;
1705600690122 167,65 | 133.09 34,56 R ;
1705600690130 22353 | 17745 46,08 R ; 6,9 >4 1,370 | 0,126 10,276 0,076
1705600690106 5588 | 4436 11,52 - ;

Fonte: Elaboragdo propria.
Legenda: PFO — preco-fabrica com ICMS 0%; PP — prego ponderado
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APENDICE J - INFORMACOES SOBRE O IHH DOS MEDICAMENTOS ANALISADOS NO PRECO DE ENTRADA

Associacoes

Registro Produto IHH Grau de concentracio
1861000170028 Adorlan 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000170060 Adorlan 1.576 | Moderadamente concentrado
1006811080018 Azorga 1.980 | Moderadamente concentrado
1006811080026 Azorga 1.980 | Moderadamente concentrado
1057307180017 Clopin Duo - -
1057307180025 Clopin Duo - -
1152400020011 Duplivir 5.394 Fortemente concentrado
1152400020021 Duplivir 5.394 Fortemente concentrado
1356400050021 Gynotran 952 | Sem evidéncias de concentragdo
1006811310013 Simbrinza 1.980 | Moderadamente concentrado
1006811310021 Simbrinza 1.980 | Moderadamente concentrado
1004706320024 Stalevo 2412 | Moderadamente concentrado
1004706320059 Stalevo 2412 | Moderadamente concentrado
1004706320083 Stalevo 2412 | Moderadamente concentrado
1746500080028 Stezza 4.096 Fortemente concentrado
1746500080011 Stezza 4.096 Fortemente concentrado
1003301760020 Sumaxpro 3419 Fortemente concentrado
1003301760012 Sumaxpro 3419 Fortemente concentrado
1919800090016 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090024 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090032 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090040 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090059 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090067 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090075 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090083 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090091 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090105 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090113 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090121 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090131 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090148 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090156 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800090164 Targin 1.576 | Moderadamente concentrado
1014701860028 Triplenex 1.980 | Moderadamente concentrado

207



1014701860036 Triplenex 1.980 | Moderadamente concentrado
1014701860011 Triplenex 1.980 | Moderadamente concentrado
1010703260017 Triumeq 9.635 Fortemente concentrado
Indicagoes

Registro Produto IHH Grau de concentracio
1861000010039 Belara 1.539 | Moderadamente concentrado
1861000010012 Belara 1.539 | Moderadamente concentrado
1861000010063 Belara 1.539 | Moderadamente concentrado
1861000010098 Belara 1.539 | Moderadamente concentrado
1161802380054 Brilinta 1.452 | Sem evidéncias de concentra¢do
1161802380062 Brilinta 1.452 | Sem evidéncias de concentra¢do
1771700070019 Prograf 1.812 | Moderadamente concentrado
1771700070027 Prograf 1.812 | Moderadamente concentrado
1771700070035 Prograf 1.812 | Moderadamente concentrado
1771700070043 Prograf 1.812 | Moderadamente concentrado
1771700070051 Prograf 1.812 | Moderadamente concentrado

Formas

Registro Produto IHH Grau de concentracio
1008501480022 Ameniflac 943 | Sem evidéncias de concentra¢do
1008501480049 Ameniflac 943 | Sem evidéncias de concentra¢io
1057307240011 Aristab 1.333 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057307240036 Aristab 1.333 | Sem evidéncias de concentra¢do
1023513070014 Arpejo 1.333 | Sem evidéncias de concentracdo
1057304640157 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640076 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640122 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640041 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640017 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640025 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057304640092 Dorene Tabs 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1004313280019 Esc Odt 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
1004313280027 Esc Odt 944 | Sem evidéncias de concentra¢do
1004313280035 Esc Odt 944 | Sem evidéncias de concentra¢do
1004313280043 Esc Odt 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
1106301390011 | Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina - -
1557300480017 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1557300480025 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1557300480033 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1557300480041 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1557300480051 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1557300480068 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
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1557300480076 Fentora 1.576 | Moderadamente concentrado
1731000040010 Gliadel 5.116 Fortemente concentrado
1705600990010 Gyno-Icaden 1.228 | Sem evidéncias de concentracdo
1705600990045 Gyno-Icaden 1.228 | Sem evidéncias de concentracdo
1031101780015 Halexminophen - -
1031101790010 Halexminophen - -
1031101780023 Halexminophen - -
1031101790029 Halexminophen - -
1011806330032 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806330024 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806330016 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806330067 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806330059 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806330040 Inseris Xr 1.210 | Sem evidéncias de concentra¢do
1236100930017 Keppra Xr 1.036 | Sem evidéncias de concentracdo
1236100930025 Keppra Xr 1.036 | Sem evidéncias de concentracdo
1004313020017 Leg Odt 1.132 | Sem evidéncias de concentracdo
1004313020025 Leg Odt 1.132 | Sem evidéncias de concentracdo
1986000150010 Norvir 7.197 Fortemente concentrado
1097402900012 Nuit Flash 2.869 Fortemente concentrado
1919800120012 Oxynorm ® 1.576 | Moderadamente concentrado
1919800120020 Oxynorm ® 1.576 | Moderadamente concentrado
1010703510013 Tivicay Pd 10.000 Fortemente concentrado
1039001900014 Toradol - -
1468200360231 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1468200360221 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1468200360213 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1468200360205 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1468200360159 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1468200360108 Veniz Xr 1.980 | Moderadamente concentrado
1006811120028 Vigamox 3.481 Fortemente concentrado
1057304920011 Zolfest D 2.869 Fortemente concentrado
1057304920028 Zolfest D 2.869 Fortemente concentrado
1883000670013 Zoteon Po 1.488 | Sem evidéncias de concentra¢do
Concentracoes

Registro Produto IHH Grau de concentracio
1781708070392 Alivium - -
1861000070015 Belarina 1.539 | Moderadamente concentrado
1861000070023 Belarina 1.539 | Moderadamente concentrado
1161802380054 Brilinta 1.452 | Sem evidéncias de concentra¢do
1161802380062 Brilinta 1.452 | Sem evidéncias de concentra¢do
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1057304650020 Esalerg Gotas 1.132 | Sem evidéncias de concentragdo
1057304650039 Esalerg Gotas 1.132 | Sem evidéncias de concentragdo
1057305150021 Etira 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057305150048 Etira 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057305150080 Etira 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057305150031 Etira 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1008903590027 Euthyrox 2.908 Fortemente concentrado
1011806290030 Insit® 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806290049 Insit® 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1236100830111 Keppra 1.036 | Sem evidéncias de concentragdo
1236100830101 Keppra 1.036 | Sem evidéncias de concentragdo
1236100830098 Keppra 1.036 | Sem evidéncias de concentragdo
1236100830081 Keppra 1.036 | Sem evidéncias de concentragdo
1023513320010 Konduz 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1023513320029 Konduz 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1023513320037 Konduz 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1705601180012 Kyleena 1.752 | Moderadamente concentrado
1011806170035 Levoxin 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806170019 Levoxin 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1011806170027 Levoxin 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1356906430054 Patz S1 2.869 Fortemente concentrado
1356906430062 Patz S1 2.869 Fortemente concentrado
1356906430038 Patz S1 2.869 Fortemente concentrado
1356906430021 Patz S1 2.869 Fortemente concentrado
1356906430161 Patz S1 2.869 Fortemente concentrado
1221400960037 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1221400920035 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1221400960029 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1221400960010 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1221400920027 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1221400920019 Prebictal 1.036 | Sem evidéncias de concentra¢do
1004311110027 Tamiram 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1004311110035 Tamiram 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1356907280013 Tavaflox 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1356907280021 Tavaflox 1.239 | Sem evidéncias de concentra¢do
1883000660018 Tobi 1.488 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057305930019 Tolrest 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
1057305930027 Tolrest 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
1057305930035 Tolrest 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
1057305930086 Tolrest 944 | Sem evidéncias de concentra¢do
1057305930108 Tolrest 944 | Sem evidéncias de concentra¢io
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1861000040086 Tramal Retard 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000040116 Tramal Retard 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000040124 Tramal Retard 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000040132 Tramal Retard 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120039 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120209 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120276 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120284 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120292 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120306 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120012 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120101 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1861000120187 Transtec 1.576 | Moderadamente concentrado
1003301840016 Vatis 2.517 Fortemente concentrado

1003301840024 Vatis 2.517 Fortemente concentrado

1003301840032 Vatis 2.517 Fortemente concentrado

1003301840040 Vatis 2.517 Fortemente concentrado

1705600690017 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado
1705600690033 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado
1705600690114 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado
1705600690122 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado
1705600690130 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado
1705600690106 Yaz 1.539 | Moderadamente concentrado

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE K -INFORMACOES SOBRE OS COMPARADORES DOS MEDICAMENTOS ANALISADOS NO PRECO DE ENTRADA

Associacoes
Registro Produto P Comp al:a'd or
similar | genérico | novo

31 25 14

1861000170028 Adorlan 27 27 ]
31 25 14

1861000170060 Adorlan 27 27 ]
1006811080018 Azorga S/ S/ S/
1006811080026 Azorga S/1 S/ S/
. 41 57 1

1057307180017 Clopin Duo 3 10 11
. 41 57 1

1057307180025 Clopin Duo 3 10 11
1152400020011 Duplivir S/1 S/ S/
1152400020021 Duplivir S/ S/ S/
25 34 1

1356400050021 Gynotran 27 39 6
. 5 6 5

1006811310013 Simbrinza 0 0 1
1006811310021 Simbrinza (5) 8 i
1004706320024 Stal 2 3 !
evo 5 0 0

1004706320059 Stalevo 2 3 !
5 0 0

1004706320083 Stal 2 3 !
alevo 5 0 0

0 0 2

1746500080028 Stezza 3 0 6
0 0 2

1746500080011 Stezza 3 0 6
1003301760020 Sumaxpro S/1 S/ S/
1003301760012 Sumaxpro S/ S/ S/
. 0 0 12

1919800090016 Targin 0 2 3
. 0 0 12

1919800090024 Targin 0 2 3
. 0 0 12

1919800090032 Targin 0 2 3
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. 0 0
1919800090040 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090059 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090067 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090075 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090083 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090091 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090105 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090113 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090121 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090131 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090148 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090156 Targin 0 2 3
. 0 0 12
1919800090164 Targin 0 2 3
12 17 4
1014701860028 Triplenex 6 8 5
7 17 4
12 17 4
1014701860036 Triplenex 6 8 5
7 17 4
12 17 4
1014701860011 Triplenex 6 8 5
7 17 4
0 0 1
1010703260017 Triumeq 0 0 2
5 0 2
Indicagoes
. Comparador
Registro Produto P =
similar | genérico | novo
1861000010039 Belara 2 4 2
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1861000010012 Belara S/1 S/ S/
1861000010063 Belara 2 0 1
1861000010098 Belara 7 4 2
1161802380054 Brilinta 4 4 0
1161802380062 Brilinta 4 4 0
1771700070019 Prograf S/ S/ S/
1771700070027 Prograf S/1 S/ S/
1771700070035 Prograf S/L S/ S/
1771700070043 Prograf S/1 S/ S/
1771700070051 Prograf S/L S/ S/
Formas
. Comparador
Registro Produto P =
similar | genérico | novo
1008501480022 Ameniflac 75 115 20
1008501480049 Ameniflac 75 115 20
1057307240011 Aristab 30 28 2
1057307240036 Aristab 30 28 2
1023513070014 Arpejo 26 40 2
1057304640157 Dorene Tabs S/L S/L S/
1057304640076 Dorene Tabs S/L S/L S/
1057304640122 Dorene Tabs S/L S/L S/
1057304640041 Dorene Tabs S/1 S/L S/
1057304640017 Dorene Tabs 43 18 19
1057304640025 Dorene Tabs 43 18 19
1057304640092 Dorene Tabs 35 28 16
1004313280019 Esc Odt 121 70 10
1004313280027 Esc Odt 121 70 10
1004313280035 Esc Odt 121 70 10
1004313280043 Esc Odt 121 70 10
1106301390011 | Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina 2 0 0
1557300480017 Fentora 13 10 3
1557300480025 Fentora 13 10 3
1557300480033 Fentora 13 10 3
1557300480041 Fentora 13 10 3
1557300480051 Fentora 13 10 3
1557300480068 Fentora 13 10 3
1557300480076 Fentora 13 10 3
1731000040010 Gliadel S/ S/ S/
1705600990010 Gyno-Icaden S/ S/ S/
1705600990045 Gyno-Icaden S/ S/ S/
1031101780015 Halexminophen 75 112 16
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1031101790010 Halexminophen 75 112 16
1031101780023 Halexminophen 75 112 16
1031101790029 Halexminophen 75 112 16
1011806330032 Inseris Xr 12 14 3
1011806330024 Inseris Xr 12 14 3
1011806330016 Inseris Xr 12 14 3
1011806330067 Inseris Xr 12 14 3
1011806330059 Inseris Xr 12 14 3
1011806330040 Inseris Xr 12 14 3
1236100930017 Keppra Xr 14 8 11
1236100930025 Keppra Xr 14 8 11
1004313020017 Leg Odt 47 39 6
1004313020025 Leg Odt 47 39 6
1986000150010 Norvir 1 1 0
1097402900012 Nuit Flash 21 26 8
1919800120012 Oxynorm ® 16 10 4
1919800120020 Oxynorm ® 16 10 4
1010703510013 Tivicay Pd 0 2 3
1039001900014 Toradol 19 11 7
1468200360231 Veniz Xr 34 57 9
1468200360221 Veniz Xr 34 57 9
1468200360213 Veniz Xr 34 57 9
1468200360205 Veniz Xr S/ S/ S/
1468200360159 Veniz Xr S/1 S/ S/
1468200360108 Veniz Xr S/1 S/ S/
1006811120028 Vigamox S/ S/ S/
1057304920011 Zolfest D S/1 S/ S/
1057304920028 Zolfest D S/1 S/ S/
1883000670013 Zoteon Po 8 8 5
Concentracoes
Registro Produto or Comp al:a'd o
similar | genérico | novo
1781708070392 Alivium 101 41 20
1861000070015 Belarina 2 0 1
1861000070023 Belarina 2 4 3
1161802380054 Brilinta 4 4 0
1161802380062 Brilinta 4 4 0
1057304650020 Esalerg Gotas S/ S/ S/
1057304650039 Esalerg Gotas S/ S/ S/
1057305150021 Etira 13 10 11
1057305150048 Etira 13 10 11
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1057305150080 Etira 0 0 5
1057305150031 Etira 0 0 5
1008903590027 Euthyrox 10 10 43
1011806290030 Insit® 27 28 26
1011806290049 Insit® 27 28 26
1236100830111 Keppra 20 8 2
1236100830101 Keppra 20 8 2
1236100830098 Keppra 20 8 2
1236100830081 Keppra 20 8 2
1023513320010 Konduz 39 28 25
1023513320029 Konduz 39 28 25
1023513320037 Konduz 39 28 25
1705601180012 Kyleena 9 2 3
1011806170035 Levoxin 23 29 1
1011806170019 Levoxin 23 29 1
1011806170027 Levoxin 23 29 1
1356906430054 Patz SI S/1 S/ S/1
1356906430062 Patz Sl 31 23 9
1356906430038 Patz Sl 21 26 6
1356906430021 Patz Sl 25 30 12
1356906430161 Patz Sl 25 30 12
1221400960037 Prebictal 93 97 20
1221400920035 Prebictal 93 97 20
1221400960029 Prebictal S/1 S/ S/1
1221400960010 Prebictal S/1 S/ S/1
1221400920027 Prebictal S/1 S/ S/1
1221400920019 Prebictal S/1 S/ S/1
1004311110027 Tamiram S/1 S/ S/1
1004311110035 Tamiram S/ S/ S/1
1356907280013 Tavaflox 37 34 4
1356907280021 Tavaflox 37 34 4
1883000660018 Tobi 9 9 5
1057305930019 Tolrest 49 110 6
1057305930027 Tolrest 49 110 6
1057305930035 Tolrest 49 110 6
1057305930086 Tolrest 49 110 6
1057305930108 Tolrest 49 110 6
1861000040086 Tramal Retard 31 23 5
1861000040116 Tramal Retard 31 23 5
1861000040124 Tramal Retard 31 23 5
1861000040132 Tramal Retard 31 23 5
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1861000120039 Transtec 0 0 6
1861000120209 Transtec 0 0 6
1861000120276 Transtec 0 0 6
1861000120284 Transtec 0 0 6
1861000120292 Transtec 0 0 6
1861000120306 Transtec 0 0 6
1861000120012 Transtec 0 0 6
1861000120101 Transtec 0 0 6
1861000120187 Transtec 0 0 6
1003301840016 Vatis S/ S/ S/1
1003301840024 Vatis S/ S/ S/1
1003301840032 Vatis S/1 S/ S/1
1003301840040 Vatis S/1 S/ S/1
1705600690017 Yaz S/ S/ S/1
1705600690033 Yaz S/1 S/ S/1
1705600690114 Yaz 28 22 4
1705600690122 Yaz 28 22 4
1705600690130 Yaz 28 22 4
1705600690106 Yaz 28 22 4

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE L - PRECOS PRATICADOS DE MEDICAMENTOS COM REGIME DE PRECO REGULADO

Nova Associacio
Gra Dife- Dife-
Concen d : Pr Conta- Varian- Desvio renga renga
Produto oncen- Quantidade | THH ¢ 60 | Maior | Menor . I PMCO | PMC20 entre entre
tracio concen- | médio gem cia Padrao L 1e g
e médio e | médio e
0% 20%
Adorlan | 2oMe* 20 11576 | MC | 10121 | 11638 | 88,87 | 10 | 70,0450 | 83693 | 9096 | 11637 | 113% | -13,0%
25mg comprimidos
50mg + 20
Adorlan o 1.576 | MC 200,47 | 232,72 | 172,06 10 325,2081 18,0335 | 181,92 | 232,73 10,2% -13,9%
50mg comprimidos
10mg/ml o o
Azorga | | Smg/ml 5ml 1.980 | MC 79,08 88,65 73,65 10 34,8083 5,8999 80,22 102,64 -1,4% -23,0%
Azorga i(;r:rllgg//r;ll 6ml 1.980 | MC 98,75 | 113,81 | 94,57 9 35,2174 5,9344 96,26 123,16 2,6% -19,8%
Clopin | 75mg + 30 ; ; 62,50 | 6699 | 5332 | 9 213132 | 46166 | 351,07 | 438,84 | -82.2% | -85.8%
Duo 100mg | comprimidos
Gynotran 72585?5; 7 Ovulos 952 SEC 93,36 | 100,10 | 89,59 10 11,7292 3,4248 86,73 110,95 7,6% -15,9%
Simbrinza I%I:lng; 5ml 1.980 | MC 75,08 83,99 54,35 6 111,3577 10,5526 | 73,42 93,93 2,3% -20,1%
Simbrinza I%I:lng; 8ml 1.980 | MC 125,06 | 138,92 | 114,40 10 60,6540 7,7881 117,50 | 150,33 6,4% -16,8%
100mg + 30
Stalevo 25mg + o 2412 | MC 274,07 | 288,87 | 242,99 7 226,6247 15,0541 | 249,34 | 311,67 9,9% -12,1%
comprimidos
200mg
150mg + 30
Stalevo | 37,5mg + o 2412 | MC 262,79 | 302,89 | 250,87 6 395,2421 19,8807 | 261,45 | 326,81 0,5% -19,6%
comprimidos
200mg
50mg + 30
Stalevo | 12,5mg + o 2412 | MC 260,05 | 274,86 | 228,99 7 230,8070 15,1923 | 237,25 | 296,58 9,6% -12,3%
comprimidos
200mg
Stezza 2,5mg + 2.8 . 4.096 FC 43,65 46,39 40,51 10 4,0680 2,0169 44,03 56,33 -0,9% -22,5%
1,5mg | comprimidos
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Stezza 2,5mg + 8.4 . 4.096 FC 105,85 | 105,85 | 105,85 1 #DIV/0! #DIV/0! | 154,11 | 197,17 -31,3% -46,3%
1,5mg | comprimidos
50mg + 2 o o
Sumaxpro . 3.419 FC 31,69 37,50 29,85 10 6,0265 2,4549 33,11 41,39 -4,3% -23,4%
500mg | comprimidos
85mg + 2 0 0
Sumaxpro i 3.419 FC 56,13 61,13 51,29 9 10,5798 3,2527 53,97 67,46 4,0% -16,8%
500mg | comprimidos
. 10mg + 14 0
Targin o 1.576 | MC 174,67 | 180,75 | 166,55 5 40,9144 6,3964 160,01 | 204,71 9,2% -14,7%
Smg Comprimidos
. Smg + 14 o o
Targin o 1.576 | MC 88,27 99,59 81,85 8 31,9170 5,6495 80,02 102,37 10,3% -13,8%
2,5mg | Comprimidos
. 10mg + 28 o o
Targin o 1.576 | MC 342,57 | 361,55 | 333,15 7 111,4990 10,5593 | 320,06 | 409,48 7,0% -16,3%
Smg Comprimidos
. 20mg + 28 o
Targin o 1.576 | MC 620,02 | 648,29 | 597,45 6 472,9558 21,7475 | 573,89 | 734,21 8,0% -15,6%
10mg | Comprimidos
. Smg + 28 o o
Targin o 1.576 | MC 173,21 | 181,39 | 166,55 8 37,0543 6,0872 160,04 | 204,74 8,2% -15,4%
2,5mg | Comprimidos
0,1 mg/ml
+1,5
Triplenex | mg/ml + 5ml 1.980 | MC 204,02 | 223,24 | 193,35 10 69,0602 8,3102 192,68 | 240,86 5,9% -15,3%
6,83
mg/ml
50 mg + 30
Triumeq | 600 mg + o 9.635 FC |4.850,28 |4.850,28 | 4.850,28 1 #DIV/0! #DIV/0! |4.389,08 | 5.615,24 10,5% -13,6%
comprimidos
300 mg
Verutex 20mg/g 10g 1.236 | SEC 50,10 50,10 50,10 1 #DIV/0! #DIV/0! | 40,81 52,20 22,8% -4,0%
Verutex 20mg/g 15¢g 1.236 | SEC 64,32 70,73 59,85 10 7,6041 2,7576 61,28 78,40 5,0% -18,0%
Nova Indicagao
Grau Diferenca | Diferenca
Produto Concg n- Quantidade | THH CE Pr,eg:‘o Maior | Menor EOTER Variancia Desvlo PMCO | PMC20 en t.r N e t.r N
tracio concen- | médio gem Padriao médio e | médio e
tracdo 0% 20%
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Belara | Me* 2L 11530 MC | 4241 | 5329 | 2790 | 10 | 41,7006 | 64576 | 4868 | 60,84 | -12,9% | -30,3%

0,03mg | comprimidos

2mg + 2147 o o
Belara L 1.539 MC 45,01 50,69 40,28 10 13,9957 3,7411 48,68 60,84 -7,5% -26,0%

0,03mg | comprimidos
Brilinta 90mg Comp6r(i)mi dos 1.452 | SEC 353,41 | 427,25 | 328,80 10 889,2174 29,8197 | 368,78 | 460,98 -4.2% -23,3%
Invega 100mg Iml 1.333 | SEC |2.221,65|2.710,65 | 2.104,61 10 36741,9274 | 191,6818 |2.178,00 | 2.786,46 2,0% -20,3%
Prograf Img 100 Capsulas | 1.812 MC |1.175,00|1.693,44| 474,40 4 374716,6087 | 612,1410 |1.388,62| 1.735,78 | -15,4% -32,3%
Prograf Img 50 Capsulas | 1.812 MC 598,45 | 846,69 | 248,42 6 78039,7330 | 279,3559 | 694,29 | 867,87 -13,8% -31,0%
Prograf Smg 50 Capsulas | 1.812 MC |2.857,4714.120,99 | 1.242,08| 10 |1029752,4998 |1014,7672|3.471,60 | 4.339,50 | -17,7% -34,2%
Vimpat 100mg Compzrzigmi dos 1.036 | SEC 25442 | 310,22 | 209,41 10 1593,8776 39,9234 | 262,38 | 335,67 -3,0% -24.2%
Vimpat | 10mg/ml 200ml 1.036 | SEC 183,99 | 210,36 | 155,90 7 384,3556 19,6050 | 187,43 | 239,79 -1,8% -23,3%
Vimpat 150mg comp?igmi dos 1.036 | SEC 369,70 | 488,99 | 289,96 8 6256,1744 79,0060 | 393,59 | 503,54 -6,1% -26,6%
Vimpat 200mg Compiigmidos 1.036 | SEC | 455,38 | 605,75 | 345,99 9 10952,4627 | 104,6540 | 512,33 | 655,45 -11,1% -30,5%
Vimpat 50mg compll‘f:nidos 1.036 | SEC 65,75 72,29 60,75 10 16,9136 4,1126 65,53 83,84 0,3% -21,6%

Nova Forma
Grau Diferenca | Diferenca

Concen- . de Preco . Conta- P Desvio entre entre
Produto ~ Quantidade | THH . 3 Maior | Menor Variancia ~ PMCO | PMC20 L 1e g,

tracio concen- | médio gem Padrao médio e | médio e

tracdo 0% 20%

Aristab Img/ml 150ml 1.333 | SEC 162,69 | 189,51 | 144,29 10 306,3956 17,5042 | 353,79 | 44224 -54,0% -63,2%
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Arpejo | 20mg/ml 30ml 1333 | SEC | 328,39 | 418,59 | 206,77 | 9 3238,1074 | 56,9044 | 141527 1.769,10 | -76,8% | -81,4%
Dorene |50 30 1.036 | SEC | 8551 | 97,78 | 72,56 9 78,7795 8,8758 | 193,83 | 242,29 | -559% | -64,7%
Tabs comprimidos

Dorene | 7510 30 1.036 | SEC | 59,19 | 68,79 | 53,70 | 10 24,1152 49107 | 123,15 | 153,93 | -519% | -61,5%
Tabs comprimidos

EscOdt | 10mg Comp:i‘(i)mi dos| 94 | SEC | 8395 | 9522 | 7359 7 59,5212 7,7150 | 90,70 | 11337 | -74% | -259%
EscOdt | 15mg Comp:i‘(i)mi dos| 94 | SEC | 11954 | 137,66 | 10689 | 8 89,6016 94658 | 13823 | 172,79 | -13,5% | -30,8%
EscOdt | 20mg Comp:i‘(i)mi dos| 944 | SEC | 14949 | 15737 | 13809 | 7 42,5721 6,5247 | 186,92 | 233,65 | -200% | -36,0%
Esc Odt Smg Comp:i‘(i)mi dos| 94 | SEC | 4989 | 5399 | 4389 9 8,5770 2,9287 | 46,05 | 57,56 83% | -133%
Fentora | 100mcg Compzrzigmi dos| 1576 | MC | 498,69 | 50890 | 480,00 | 4 186,9440 | 13,6727 | 54548 | 681,86 | -8,6% | -26,9%
Fentora | 200mcg Compzrzigmi dos| 1576 | MC | 834,56 | 84290 | 810,00 | 4 268,1856 | 16,3764 | 924,73 | 1.15591 | -9.8% | -27,8%
Fentora | 400mcg Compzrzigmi dos| 1576 | MC | 834,56 | 84290 | 810,00 | 4 268,1856 | 16,3764 | 924,73 | 1.15591 | -9.8% | -27,8%
gzggn 600mg 10vulo | 1228 | SEC | 87.62 | 106,63 | 78,49 8 90,4837 9,5123 | 8335 | 106,63 | 51% | -17.8%
gzggn 10mg/g 40g 1228 | SEC | 80,99 | 91,44 | 77,72 7 27,5586 52496 | 7347 | 9400 | 102% | -13.8%
Inseris Xr | 150mg Complr(i)midos 1210 | SEC | 53,53 | 59,38 | 47,95 8 14,8919 3,8590 | 47,50 | 5938 | 12,7% | -9.8%
Inseris Xr | 300mg Complr(i)midos 1210 | SEC | 102,85 | 108,66 | 95,95 7 26,9931 51955 | 9502 | 11877 | 82% | -13.4%
Inseris Xr | 300mg Comp:i‘(i)mi dog | 1210 | SEC | 25584 | 27390 | 240,99 | 8 170,5963 | 13,0613 | 285,06 | 356,32 | -102% | -282%
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Keppra | 550mg 60 1.036 | SEC | 240,57 | 253,89 | 22526 | 8 137,9623 | 11,7457 | 22624 | 28945 | 63% | -169%
XR Comprimidos
Keppra | 550 60 1.036 | SEC | 35896 | 38892 | 337,87 | 7 3494017 | 18,6923 | 33935 | 434,16 | 58% | -17,3%
XR Comprimidos
Nuit Flash|  5mg 30 2.869 | FC 46,52 | 51,02 | 41,85 9 10,7718 3,820 | 40,82 | 51,03 | 14,0% | -8,8%
comprimidos
. 2 adesivos N o
Restiva 10mg SIVOS 11576 | MC | 139,60 | 156,36 | 128,98 | 10 94,0728 9,6991 | 13843 | 177,09 | 08% | -21,2%
transdérmicos
. 2 adesivos N o
Restiva | 20mg SIVOS 11576 | MC | 212,99 | 23514 | 19797 | 7 218,1736 | 14,7707 | 208,16 | 26630 | 23% | -20,0%
transdérmicos
Restiva | Smg |, 224SSIVOS 1y 5761 Meo | 11337 | 122,88 | 10295 | 7 48,1533 6,9393 | 108,78 | 139,17 | 42% | -18,5%
transdérmicos
VenizXr | 75mg 30 1.980 | MC | 3629 | 3629 | 3629 2 0,0000 0,0000 | 198,80 | 24849 | -81,7% | -85.4%
Comprimidos
Vigamox | Smg/ml 5ml 3481 | FC 40,99 | 4527 | 36,89 | 10 4,5268 2,1276 | 39,98 | 49,98 2,5% | -18,0%
20
ZolfestD | 10mg | Comprimidos | 2.869 | FC 54,67 | 6536 | 46,11 10 42,1321 6,4909 | 79,16 | 9896 | -30.9% | -44,8%
Efervescentes
224 capsulas
duras com po6
ZoteénP6 | 28mg de uso 1488 | SEC |8.537,77/9.076,19]7.999,35| 2 | 579792,1928 | 761,4409 |9.795,32 12.244,14| -12,8% | -30,3%
inalatorio + 5
inaladores
Nova Concentrac¢iao
Grau Diferenca | Diferenca
Concen- . de Preco . Conta- A . Desvio entre entre
Produto - Quantidade | THH A Maior | Menor Variancia - PMCO | PMC20 - L e
tracio concen- | médio gem Padrao médio e | médio e
tracdo 0% 20%
Alivium | 200mg/ml 20ml - - 4393 | 49,06 | 39,99 8 11,6913 34192 | 6622 | 8278 | -33.7% | -46,9%
Belarina | ™87 2474|1539 | MC | 4246 | 4929 | 33,04 | 10 225966 | 4,7536 | 4868 | 6084 | -12.8% | -302%
0,02mg | comprimidos
Brilinta | 90mg 60 1452 | SEC | 35341 | 42725 | 32880 | 10 889,2174 | 29,8197 | 368,78 | 460,98 | -42% | -23.3%
Comprimidos
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D 0,04mg/ml

uo- + 2,5ml 1.980 | MC 127,76 | 164,19 | 119,55 8 232,2162 15,2386 | 141,73 | 177,16 -9,9% -27,9%

Travatan

5,0mg/ml

D 0,04mg/ml

uo- + 5ml 1.980 | MC 234,16 | 328,47 | 204,96 9 1884,3046 43,4086 | 283,52 | 354,40 -17,4% -33,9%

Travatan

5,0mg/ml

E;ggzg 1,25mg/ml 20ml 1.132 | SEC | 3993 | 4577 | 34,69 | 10 14,2291 3,7721 | 35,78 | 4577 | 11,6% | -12,8%

Etira 1000mg 30 1.036 | SEC 149,51 | 189,14 | 123,05 9 354,5750 18,8302 | 309,97 | 396,57 -51,8% -62,3%
comprimidos

Etira 500mg 30 1.036 | SEC 73,11 84,09 68,45 10 26,5016 5,1480 154,99 | 198,30 -52,8% -63,1%
Comprimidos

Etira 500mg 60 1.036 | SEC 141,47 | 154,99 | 129,96 7 91,6484 9,5733 309,97 | 396,57 -54,4% -64,3%
Comprimidos

Euthyrox | 137mcg >0 2.908 FC 41,67 | 52,36 35,51 10 25,7417 5,0736 43,46 54,33 -4,1% -23,3%
comprimidos

Invega 100mg Iml 1.333 | SEC |2.221,65|2.710,65|2.104,61| 10 36741,9274 | 191,6818 |2.178,00 | 2.786,46 2,0% -20,3%

Keppra | 100mg/ml 150ml 1.036 SEC 127,22 144,69 | 113,05 10 111,9714 10,5817 122,37 156,56 4,0% -18,7%

Keppra 250mg 30 1.036 | SEC 56,63 | 60,19 51,59 9 9,2464 3,0408 56,56 72,35 0,1% -21,7%
comprimidos

Keppra 750mg 30 1.036 | SEC | 250,72 | 346,87 | 176,51 10 4206,5696 64,8581 | 293,38 | 375,34 -14,5% -33,2%
comprimidos

Keppra 250mg 6.0. 1.036 SEC 132,56 | 167,12 | 118,02 10 261,8042 16,1804 141,35 180,83 -6,2% -26,7%
comprimidos

Keppra 750mg 60 1.036 | SEC | 504,58 | 693,69 | 353,00 10 17646,6973 | 132,8409 | 586,72 | 750,62 -14,0% -32,8%
comprimidos

Konduz 35mg 28 Capsulas | 1.036 | SEC 61,62 | 71,04 54,40 9 30,8415 5,5535 56,83 71,04 8,4% -13,3%
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1 dispositivo

Kyleena | 19,5mg H(lg‘;‘[‘}t)efr;" 1752 | MC |1.128,291.231,85|1.058,97| 8 2605,6620 | 51,0457 |1.209,75| 1.512,18 | -6,7% | -25.4%
aplicador

Levoxin 750mg > 1.239 | SEC 50,27 | 55,75 44,04 10 15,4618 3,9321 94,59 118,24 -46,9% -57,5%
comprimidos

Levoxin 750mg 7 1.239 | SEC 67,23 | 78,08 61,68 10 23,5944 48574 132,48 | 165,60 -49,2% -59,4%
comprimidos

. 0,10mg + . 0 0

Miranova 0,02mg 21 Drageas | 1.539 MC 23,01 26,64 20,25 9 6,1685 2,4836 21,84 27,30 5,3% -15,7%

Patz SL Smg 20 2.869 FC 70,90 | 87,85 57,80 7 171,4189 13,0927 | 82,82 103,53 -14,4% -31,5%
comprimidos

Patz SL Smg 30 2.869 FC 100,02 | 126,74 | 85,67 8 301,6022 17,3667 | 124,24 | 155,30 -19,5% -35,6%
comprimidos

Patz SL Smg 60 2.869 FC 152,14 | 175,28 | 140,39 7 146,1073 12,0875 | 248,47 | 310,58 -38,8% -51,0%
comprimidos

Prebictal 50mg 14 Cépsulas | 1.036 | SEC 40,99 | 40,99 40,99 1 - - 39,15 48,94 4,7% -16,2%

Prebictal 100mg 28 capsulas | 1.036 | SEC | 148,05 | 172,14 | 136,06 9 151,1658 12,2950 | 156,53 | 195,67 -5,4% -24,3%

Prebictal 50mg 28 capsulas | 1.036 | SEC 71,83 | 88,26 59,54 8 170,9664 13,0754 | 78,29 97,86 -8,3% -26,6%

Prebictal 100mg | 30 Capsulas | 1.036 | SEC | 145,76 | 158,83 | 125,30 8 159,2691 12,6202 | 156,69 | 195,86 -7,0% -25,6%

Prebictal 50mg 30 Cépsulas | 1.036 | SEC 71,31 75,58 60,35 7 26,4479 5,1427 83,89 104,86 -15,0% -32,0%

Tamiram | 750mg S 1.239 | SEC 98,81 | 115,35 | 88,69 9 67,6090 8,2225 94,59 118,24 4,5% -16,4%
comprimidos

Tamiram | 750mg T 1.239 | SEC | 136,62 | 150,04 | 129,98 9 37,4294 6,1180 132,48 | 165,60 3,1% -17,5%
Comprimidos

Tavaflox | 750mg > 1.239 | SEC 59,43 | 62,39 56,85 5 7,3899 2,7184 59,96 74,94 -0,9% -20,7%
Comprimidos
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Tavaflox | 750mg | o boaoc| 1239 | SEC | 8205 | 87,19 | 77,04 5 21,5662 46439 | 8396 | 10494 | -23% | -21.8%
Tivicay | 50mg Comp?;(i)midos 10,000 FC [2:990932.990,03(2.99093| 1 #DIV/0! 4DIV/0! |2.706,54 | 3.462,66 | 10,5% | -13.6%
Tolrest 25mg Complr?mi dos| 944 | SEC | 1829 | 1829 | 1829 1 #DIV/0! 4DIV/O! | 67,74 | 84,67 | -73.0% | -78.4%
Tolrest 25mg cOmerfmi dos| 944 | SEC | 3699 | 3699 | 3699 2 0,0000 0,0000 | 136,65 | 170,81 | -72,9% | -78,3%
Tolrest 25mg Compfi‘in dos | 944 | SEC | 4531 | 5342 | 41,70 8 22,0193 46925 | 14637 | 182,97 | -69.0% | -75.2%
Tolrest 75mg Compi’gn dos | 944 | SEC | 112,65 | 12299 | 10359 | 8 62,8995 79309 | 38028 | 47535 | -70.4% | -76,3%
Tramal | 55 10 1,576 | MC | 59,51 | 6425 | 5525 9 6,1186 24736 | 57,97 | 7245 27% | -17.9%
Retard comprimidos
Tramal 50mg 20 1576 | MC | 119,60 | 128,51 | 110,45 | 9 34,3815 58636 | 11593 | 144,92 32% -17,5%
Retard comprimidos
4 adesivos 0 0
Transtec | 20mg | COOTNOS 11576 | MC | 440,54 | 518,13 | 40495 | 8 1558,1881 | 394739 | 41632 | 532,63 5,8% -17,3%
4 adesivos 0 0
Transtec | 30mg | OCSVOS 11576 | MC | 62896 | 70544 | 55845 | 7 1816,4890 | 42,6203 | 624,48 | 798,94 0,7% 21,3%
4 adesivos 0 0
Transtec | 40mg | 'OOTNO | 1576 | MC | 861,37 | 940,60 | 82093 | 6 2161,1051 | 46,4877 | 832,66 | 1.06528 | 3,4% -19,1%
Vatis 150mg Compfgn o | 2317 | FC 61,68 | 72,39 | 56,65 9 31,0228 55698 | 6562 | 82,03 6,0% | -24.8%
Vatis 150mg Compfgn o | 2317 | FC 94,80 | 107,99 | 86,48 8 69,5307 83385 | 9842 | 123,02 | -37% | -22.9%
Yaz 3mg + 24 1539 | MC | 83,10 | 9684 | 78,55 6 47,5781 6,8977 | 83,60 | 104,50 | -0.6% | -20,5%
0,02mg | comprimidos
Yaz 3mg + 24%4 | s39 | M | 8127 | 9684 | 7499 | 10 36,7049 6.0585 | 83.60 | 10450 | -2.8% | -22.2%
0,02mg | comprimidos
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30
comprimidos

3mg +

Yaz 0,02mg

103,52 | 121,04

1.539‘ MC 98,18 ‘ 9 ‘ 50,6076 ‘ 7,1139 ‘ 104,47‘ 130,59

-0,9%

-20,7%

Fonte: Elaboragdo propria.
Legenda: SEC — Sem Evidéncias de Concentragdo; MC — Moderadamente Concentrado; FC — Fortemente Concentrado
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APENDICE M - PRECOS PRATICADOS DE MEDICAMENTOS COM REGIME DE PRECO LIBERADO

Nova Associacio

de concentragdo

Dife- Dife-
A . renga | renga
Produto | Concentracdo | Quantidade | ITHH S de~ Pr’eg:.o Maior | Menor (CUTE: Var.lan Desvlo PMCO0 LI entre entre
concentracio | médio gem cia Padriao 0 g g
médio | médio e
e 0% 20%
Artelac 3,2mg/ml 10ml 2355 | Moderadamente | g 5| 5354 | 46 15 9 42105 | 2,0519 | 18,67 | 23,89 | 6,9% | -16,4%
concentrado
Cafilisador | 500mg + 65mg 1.6. - - 35,22 | 38,01 30,99 6 6,5645 | 2,5621 | 30,55 | 39,08 | 15,3% | -9,9%
comprimidos
COSmrrl)izxo 0,005¢ + 0,02¢ 60 Fortemente
enn +0,015g + S 3.178 30,35 | 35,89 | 26,25 10 15,2005 | 3,8988 | 28,84 | 36,90 | 52% | -17,7%
Almeida 0015 comprimidos concentrado
Prado N° 46 M08
Lacrima | 1,0 mg/ml + 15ml 2.355 | Moderadamente | ) g 5753 | 1948 10 | 47878 | 2,1881 | 22,59 | 28,90 | 10,1% | -14,0%
Plus 3,0 mg/ml concentrado
Nuromol 200mg + 12 - - 25,88 | 29,71 | 14,45 10 | 21,4420 | 4,6305 | 23,22 | 29,71 | 11,5% | -12,9%
500mg comprimidos
Nuromol 200mg + 6 - - 14,72 | 16,13 | 12,75 12 1,0471 | 1,0233 | 12,05 | 1541 | 22,1% | -4,5%
500mg comprimidos
Nova Forma
Dife- Dife-
A . renga | renga
Produto | Concentracdo | Quantidade | ITHH S de~ Pr’eg:.o Maior | Menor (CUTE: Var.lan Desvlo PMCO0 LI entre entre
concentracdo | médio gem cia Padriao 0 g g
médio | médio e
e 0% 20%
Buscofem 400mg 20 capsulas - - 42,46 | 50,73 | 37,90 10 30,0189 | 5,4789 | 40,77 | 52,15 | 4,1% | -18,6%
Gino I Capsula Sem evidéncias
500mg Vaginal +1 | 1.228 ~ 88,47 | 101,65| 79,49 9 58,2387 | 7,6314 | 79,45 | 101,65 | 11,4% | -13,0%
Canesten . de concentragdo
Aplicador
Reactine 10mg 10 capsulas | 1.132 | Semevidencias [ o 40 | 59 99 | 5559 2 9,7241 | 3,1183 | 44,66 | 57,13 | 29.4% | 1,1%
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S"gﬁgor 500mg + 65mg | comprimidos | - - 947 | 1028 | 8,95 9 0,2951 | 0,5432 | 8,83 | 11,29 | 7.3% | -16,1%
efervescentes
10 Envelopes
. 3g Cada N 0
Spidufen 770mg Sabor - - 28,74 | 32,18 | 25,09 6 8,6837 | 2,9468 | 25,85 33,08 | 11,2% | -13,1%
Damasco
20 Envelopes
Spidufen 770mg de 3g - - 57,46 | 59,99 | 54,93 2 12,8018 | 3,5780 | 51,91 | 66,42 | 10,7% | -13,5%
Damasco
6 Envelopes
. 3g Cada o 0
Spidufen 770mg Sabor - - 1923 | 21,47 | 17,45 6 2,3830 | 1,5437 | 17,49 | 22,37 | 10,0% | -14,0%
Damasco
Tylenol 750mg 10 943 | Semevidéncias |, 51| 5559 | 1755 8 2,2495 | 1,4998 | 17,43 | 22,29 | 21,7% | -4,8%
comprimidos de concentragdo
Tylenol 500mg 20 943 | Semevidéncias | 5, 35| 459 | 9950 11 | 162220 | 4,0277 | 24,09 | 30,83 | 26,0% | -1,5%
comprimidos de concentragdo
Tylenol 750mg 20 943 | Semevidéncias |, 43| 4305 | 3535 11 43252 | 2,0797 | 32,37 | 41,41 | 24,9% | -2,4%
comprimidos de concentragdo
Tylenol 32mg/ml 60ml 043 | Semevidéncias |, 0| ) g3 | 40 04 9 0,3147 | 0,5610 | 32,61 | 41,73 | 25,0% | -2,3%
de concentragdo
Tylenol 100mg/ml 15ml 043 | Semevidéncias |5 06 | 4e 09 | 4678 6 0,2860 | 0,5348 | 37,59 | 48,09 | 25,0% | -2,3%
de concentragdo
Tylenol 200mg/ml 15ml 943 | Semevidéncias |, gq | 3359 | 5595 12 | 11,4296 | 3,3808 | 26,02 | 33,29 | 7,6% | -15,9%
de concentragdo
Vick Mel e Limao
N 500mg 5 Envelopes | - - 16,46 | 17,64 | 15,24 9 1,0831 | 1,0407 | 14,19 | 18,16 | 16,0% | -9,4%
Pyrena 5
Vodol 20mg/ml 60ml 790 | Semevidéncias |, 5y | 5o 43 | 353 14 | 31,6383 | 5,6248 | 38,59 | 49,38 | 10,7% | -13,5%
de concentragdo
Vodol 20 mg/g 75¢ 790 | Semevidéncias | g0 3| 5603 | 5603 1 - - 46,01 | 58,87 | 21,8% | -4,8%

de concentragdo

Nova Concentrac¢io
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Dife- Dife-

en . renca renca

Produto | Concentracao | Quantidade | THH S de~ Pr’eg:.o Maior | Menor (CUTE: Var.lan- Desvlo PMCO0 LI entre entre

concentracio | médio gem cia Padriao 0 g g

médio | médio e

e0% | 20%

Alivium 30mg/ml 100ml - - 53,64 | 60,57 | 47,75 6 | 23,0164 | 47975 | 4933 | 63,10 | 8,7% | -15,0%

Alivium 100mg/ml 20ml - - 38,53 | 43,67 | 36,19 10 | 9,1519 | 3,0252 | 37,35 | 47,78 | 3.2% | -19.4%

Alivium 400mg 10 cépsulas | - - 22,72 | 27,06 | 18,49 10 | 13,4792 | 3,6714 | 25,69 | 32,86 |-11,6% | -30,9%

Alivium 50mg/ml 30ml - - 39,46 | 43,99 | 34,75 7 14,9116 | 3,8616 | 35,74 | 45,72 | 10,4% | -13,7%

Artelac 3,2mg/ml 10ml 2355 | Moderadamente | g 5| 5354 | 46 15 9 42105 | 2,0519 | 83,60 | 104,50 | -76,1% | -80,9%
concentrado

Buscofem 400mg 20 capsulas - - 42,46 | 50,73 | 37,90 10 | 30,0189 | 5,4789 | 83,60 | 104,50 | -49.2% | -59,4%

Ureadin 20% 50g 7080 | Fortemente o1 | 7897 | 57,09 11 | 49,1195 | 7,0085 | 59,95 | 76,69 | 13.4% | -11,3%
concentrado

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE N — ANALISE DO PRECO PRATICADO EM RELACAO AO PMC0

No que se refere a comparagao entre o pre¢o médio e 0o PMCO dos medicamentos com

regime de pre¢o regulado, os resultados estdo apresentados na Tabela 23.

Tabela 23 — Relaciio entre o preco médio e 0o PMC( dos medicamentos com regime de preco regulado
Novas Novas Novas Novas
— associacoes | indicacoes formas concentracdes
Registros 24 12 26 48
Preco médio inferior ao PMC0 5 21%) 10 (83%) 14 (54%) 33 (69%)
Preco médio superior ao PMC0 19 (79%) 2 (17%) 12 (46%) 15 (31%)
Variacio da diferenca entre preco médio -82,2% a -17,7% a -81,7% a -73,0% a
e PMCO 22,8% 2,0% 14,0% 11,6%

Fonte: Elaboragao propria.

E possivel notar que, a partir da leitura da Tabela 23: (i) nas novas associacdes, dos 24
registros analisados, apenas cinco possuiam preco médio inferior ao PMCO, todos os demais
possuiam precos médios superiores aos seus respectivos PMCO e a diferenga entre o preco
médio praticado e o PMCO variou de -82,2% a 22,8%; (ii) nas novas indicagdes, dos 12
registros, 10 registros possuiam prego médio inferior ao PMCO e dois possuiam prego médio
superior ao PMCO e a diferenga entre o preco médio praticado e o PMCO variou de -17,7% a
2,0%; (ii1) nas novas formas, dos 26 registros analisados, 14 possuiam pre¢o médio inferior ao
PMCO e 12 possuiam preco médio superior ao PMCO e a diferenca entre o preco médio
praticado e o PMCO variou de -81,7% a 14,0%; (iv) nas novas concentragdes, dos 48 registros
analisados, 33 possuiam preco médio inferior ao PMCO e 15 possuiam prego médio superior ao
PMCO, com a diferenca entre o preco médio e o PMCO variando de -73,0% a 11,6%.

Além disso, nota-se que as novas indicagdes possuiam o maior percentual (83%) de
registros com preco médio inferior os PMC0. As novas associagdes possuiam maior percentual
(79%) de registros com preco médio superior ao PMCO0. As novas associa¢des também
apresentaram a maior varia¢ao da diferenga entre prego médio e PMCO.

No que se refere a comparagao entre o preco médio e o PMCO dos medicamentos com

regime de prego liberado, os resultados estdo apresentados na Tabela 24.

Tabela 24 — Relacio entre o preco médio e 0o PMCO dos medicamentos com regime de preco liberado
Novas Novas
.~ Novas formas -
associacoes concentracées
Registros 6 16 7
Preco médio inferior ao PMC0 0 (0%) 0 (0%) 3 (43%)
Preco médio superior ao PMC0 6 (100%) 16 (100%) 4 (57%)
Variac¢io da diferenca entre preco médio e PMCO0 | 5,2% a22,1% | 4,1% a29,4% -76,1% a 13,4%

Fonte: Elaboragao propria.
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A partir da leitura da Tabela 24, ¢ possivel notar que: (i) nas novas associagdes, dos
seis registros analisados, todos possuiam preco médio superior ao PMCO, com a diferenga entre
o pre¢o médio e o PMCO variando de 5,2% a 22,1%; (ii) nas novas formas, dos 16 registros
analisados, todos possuiam preco médio superior ao PMCO0, com a diferenca entre o prego
médio e o PMCO variando de 4,1% a 29,4%; (ii1) nas novas concentracdes, dos sete registros
analisados, quatro possuiam preco médio superior ao PMCO e trés possuiam preco médio
inferior ao PMCO0, com a diferencga entre o preco médio e o PMCO variando de -76,1% a 13,4%.

Apenas nas novas concentragdes foram identificados registros com preco médio
inferior ao PMCO, os outros dois tipos apenas possuiam registros com preco médio superior ao
PMCO. O tipo com a maior variacdo da diferenca entre preco médio e PMCO foi o de novas

concentracoes, indo de -76,1% a 13,4%.
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APENDICE O - MEDICAMENTOS QUE TIVERAM PRECO ALTERADO POR DECISAO JUDICIAL

Posterior a decisdo

Anterior a decisiao
judicial (més

judicial antecedente) Diferenc¢a Varia¢iao
Principio ativo Empresa Coédigo GGREM Produto entre .PFO entre .PFO Informacdes retiradas da tabela CMED
posterior e | posterior e
Tabela PFO0 Tabela PFO0 anterior anterior
CMED CMED
Sandoz d 14/11/2019
Brasairll Ir(i(ziﬁs(zria O Precgo da apresentacdo de Coédigo GGREM
Filgrastim Farmacéutica 511518120069307 Zarzio nov/19 410,51 out/19 81,07 329,44 406% 511518120069307 foi alterado em virtude de decisdo
Ltd judicial (Processo n° 1033925-38.2019.4.01.0000 - 6*
a Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido).
Imunoglobulina 504402406154416 632,48 491,44 141,04 29% 26/02/2020
As apresentagdes com codigo GGREM
G 0 P ¢ 8
504402409153410 1265,01 982,91 282,1 29% 504402409153410, 504402406154416,
504416120060907 1268,88 985,92 282,96 29% 504416120060907, 504416120060007,
504416120060007 253.77 197.18 56.59 29 504416120060307, 504417100064907 tém prego
Blau - - - . arantido por decisdo judicial (Processo n° 1033925-
Farmacéutica | 504416120060307 | Imunoglobulin | fev/20 | 63443 | jan/20 | 492,95 141,48 29% & P J : .
Imunoslobuli > > ’ 38.2019.4.01.0000 - 6* Turma do Tribunal Regional
globulina S.A. ) .
Humana Federal da 1° Regido, Processo n® 1020732-
72.2018.4.01.3400 - 6* Vara Federal Civel da Se¢do
504417100064907 9859,16 9859,16 0 0% Judiciaria do Distrito Federal e Procedimento N°
5005914-14.2019.4.03.6130 - 1* Vara Federal de
Osasco).
511519060070807 2825,04 1697,24 1127,8 66% 16/03/2021
Sandoz Do Os precos das apresentagdes de Codigo GGREM
- Brasil Industria .. 511519060070807 e 511519060070907 foram
Rituximabe o Riximyo mar/21 fev/21 . S o
Farmacéutica 511519060070907 7091,93 424321 2848.72 67% alterados em virtude de decisdo judicial (Processo n
Ltda 1004519-83.2021.4.01.3400 - 17* Vara Federal Civel
da SJDF.
o 506718801157410 872,27 459,09 413,18 90% 12/042021
Cristalia Os precos das apresentagdes de Codigo GGREM
Heparina Sodica Produtos 506718802153419 1744,58 918,2 826,38 90% 506718801157410, 506718802153419,
Suina Qulmlcqs 506718803151411 Hemofol abr/21 174,45 mar/21 91,82 82,63 90% 506718803151411 ¢ 50.67141200544-10~3 (_Hel‘nlofol)
Farmacéuticos foram alterados em virtude de decisdo judicial
Ltda. 506714120054403 251.23 132.23 119 90% (PI'OCSSSO n° 5000764-90.2021.4.03.6127 - 1* Vara
’ ’ Federal de Sdo Jodo da Boa Vista/SP).
14/10/2021
. O prego da apresentagdo de Codigo GGREM
Cloridrato De Janssen-Cl-lag 514521030038805 foi alterado em virtude de decisdo
. Farmacéutica 514521030038805 Spravato out/21 1498,05 set/21 70,45 1427,6 2026% [ o
Escetamina Lida judicial (Agravo de Instrumento n° 1027309-
76.2021.4.01.0000 - 5* Turma do TRF da 1*
Regido/DF).

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE P - EMPRESAS QUE SOLICITARAM REVISAO DE PRECOS A CMED NO REGISTRO

e alteracdo de apresentacdo
Encontra-se na NUREM.D - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
Enc. 24/02/2014

. Local de
Laboratério Produto Regime Dat'a 10 fabricacao Informacoes de processo Stat}ls do
de preco | registro (pais) registro
Expediente: 773892/09-7
Zambon Data do Expediente: 09/10/2009
Laboratorios . . - N" do Frotocolo: ;53_52@34509/2(?09-24 ] -
Farmacéuticos Spidufen | Liberado | 08/08/1996 Italia Situagdo atual: Dlstrlbul.do para a drea r’e§ponsavel . Valido
Ltda Assunto: 6802 - Reconsideracdo da Analise do Documento Informativo de Prego
’ Encontra-se na NUREM.D - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
Enc. 13/02/2012
Expediente: 0128166/14-6
Brasil Data do Expediente: 19/02/2014
Organon UEs_Eiado(s1 I;" do Frotoc?lciz) 253_5)2%62046/2(214-91 -
A nidos da | Situagdo atual: Distribuido para a area responsave 1
Famﬁageutlca Isentress | Regulado | 28/01/2008 América | Assunto: 6810 - Regulacdo Econdmica - Comunicagdo SCMED, exceto DIP, reconsideragao, recurso de prego Valido
tda. Irlanda | e alteragdo de apresentagdo
Holanda | Encontra-se na NUREM.D - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
Desde 27/01/2015
Expediente: 534217/11-1
Boehringer Data do Expediente: 22/06/2011
. N° do Protocolo: 25352.435520/2011-00
BIngilhen}l (.10 Prad Reeulado | 21/07/2008 | Al h Situagdo atual: Distribuido para a 4rea responséavel Vilid
R ;a;rlm(g:;ﬁg: radaxa cgulado emanhia | A ssunto: 6810 - Regulagdo Economica - Comunicagdo SCMED, exceto DIP, reconsideracdo, recurso de preco ahdo
Ltda e alteracdo de apresentacdo
’ Encontra-se na ARQVO - Arquivo - Geréncia de Gestdo Documental
Desde 24/08/2016
Expediente: 0138237/14-3
Data do Expediente: 21/02/2014
N° do Protocolo: 25352.067071/2014-13
Laboratodrios . Situacdo atual: Distribuido para a area responsavel Cancelado/
Pfizer Ltda Lyrica Regulado | 13/12/2004 | Alemanha Assunto: 6810 - Regulacdo Econdmica - Comunicagdo SCMED, exceto DIP, reconsideragdo, recurso de prego Caduco
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Teva
Farmacéutica
Ltda.

Seasonique

Regulado

14/04/2014

Polbnia

Expediente: 0547049/14-8

Data do Expediente: 10/07/2014

N° do Protocolo: 25352.250681/2014-51

Situacdo atual: Aditado ao processo

Assunto: 6810 - Regulacdo Econdmica - Comunicagdo SCMED, exceto DIP, reconsideragdo, recurso de prego
e alteracdo de apresentacdo

Encontra-se na NUREM.D - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao

Desde 21/11/2014

Expediente: 0742137/14-1

Data do Expediente: 09/09/2014

N° do Protocolo: 25352.336703/2014-75

Situacdo atual: Aditado ao processo

Assunto: 6802 - Reconsideracdo da Andlise do Documento Informativo de Prego
Encontra-se na NUREM.D - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
Desde 17/09/2014

Cancelado/
Caduco

Merck Sharp &
Dohme
Farmacéutica
Ltda.

Temodal

Regulado

25/07/2011

Alemanha
Bélgica

Expediente: 0605452/15-8

Data do Expediente: 09/07/2015

N° do Protocolo: 25352.297209/2015-10

Situacdo atual: Distribuido para a area responsavel

Assunto: 6810 - Regulacdo Econdmica - Comunicagdo SCMED, exceto DIP, reconsideragdo, recurso de prego
e alterac@o de apresentacdo

Encontra-se na SCMED - Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Enc. 21/02/2018

Expediente: 0605099/15-9

Data do Expediente: 09/07/2015

N° do Protocolo: 25352.297054/2015-54

Situacdo atual: Distribuido para a area responsavel

Assunto: 6804 - Aditamento de Informagdo da Analise do Documento Informativo de Prego
Encontra-se na SCMED - Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Enc. 09/07/2015

Expediente: 0308589/15-9

Data do Expediente: 09/04/2015

N° do Protocolo: 25352.155753/2015-40

Situacdo atual: Distribuido para a area responsavel

Assunto: 6804 - Aditamento de Informagdo da Analise do Documento Informativo de Prego
Encontra-se na SCMED - Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Enc. 13/04/2015

Vilido

Fonte: Elaboragao propria.
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