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“O que mais me  surpreende  na
humanidade sdo os homens...

Porque perdem a salde para juntar dinheiro,
depois perdem dinheiro para recuperar a saude.
E por pensarem ansiosamente no futuro,
esquecem do presente de tal forma que
acabam por ndo viver nem o presente nem o
futuro.

E vivem como se nunca fossem morrer...
. e morrem como Sse nunca tivessem vivido”.

(Dalai Lama)

“The interest of the dealers, however, in any
particular branch of trade or manufactures, is
always in some respects different from, and even
opposite to, that of the public. To widen the market
and to narrow the competition, is always the
interest of the dealers.”. (Adam Smith, 1827, p.
107)

“Business corporations in general are not
defenders of free enterprise. On the contrary, they
are one of the chief sources of danger....Every
businessman is in favor of freedom for everybody
else, but when it comes to himself that's a different
question. We have to have that tariff to protect us
against competition from abroad. We have to have
that special provision in the tax code. We have to
have that subsidy. Businessmen are in favor of
freedom for everybody else but not for
themselves ”. (Milton Friedman, 2008)



RESUMO

Esta dissertacdo visa avaliar em que medida a regulacdo de precos para medicamentos novos é
adequada no sentido de contemplar os interesses das empresas nacionais e transnacionais
envolvidas e, a0 mesmo tempo, trazer maior bem-estar para o consumidor. Além da revisdo da
literatura para ressaltar algumas das caracteristicas do setor, a metodologia empregada para esse
exame contempla andlise da criacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), através do conceito de desenho de politicas publicas (policy design) desenvolvido por
Schneider e Ingram (1997); e avaliacdo dos precos dos medicamentos novos (novo, novo de
referéncia, bioldgico novo) praticados no mercado, entre abril de 2017 e agosto de 2020, em
comparacdo com o0s precos de fabrica e preco maximo ao consumidor estabelecidos pela
CMED. A base de dados para consulta dos precos praticados no mercado foi o site Consulta
Remédios. O escopo de analise dos precos se restringiu a classe terapéutica L de acordo com
as Diretrizes para classificagdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) e atribuicdo DDD
(Defined Daily Dose) 2020, da Organizacdo Mundial da Satude. Os resultados demonstram que,
0 mercado para 0s principios ativos registrados como novos, sdo em grande parte, introduzidos
por empresas estrangeiras, no periodo estudado. Além disso, evidencia-se que os agentes do
setor possuem uma grande margem para realizarem suas politicas de comercializacdo, pois 0s
descontos frente aos precos teto da regulacdo chegam até 86%. Também é demonstrado que a
regulacdo é desrespeitada por alguns comércios varejistas, que vendem os farmacos por até
16% de sobrepreco do valor definido na regulacdo. Assim, além de ndo ser seguida pelos
agentes do setor, tais politicas ndo estdo fomentando as empresas a investirem em P&D no
Brasil. Foi possivel observar a necessidade de revisdo da regulacdo de precos seguida pela
CMED, por haver falhas nas regras impostas e buscar outras maneiras mais eficientes para
regular os precos dos medicamentos.

Palavras-Chave: Mercado farmacéutico. Regulacéo. Precificacdo de medicamentos novos.
CMED.



ABSTRACT

This dissertation aims to assess to what extent the price regulation for new drugs is adequate in
order to contemplate the interests of the national and transnational companies involved and, at
the same time, bring greater well-being to the consumer. In addition to the literature review to
highlight some of the characteristics of the sector, the methodology used for this examination
includes an analysis of the creation of the Medicine Market Regulation Chamber (CMED),
through the concept of public policy design (policy design) developed by Schneider and Ingram
(1997); and evaluation of the prices of new drugs (new, new reference, new biological)
practiced in the market between April 2017 and August 2020, compared to the factory prices
and maximum consumer price established by CMED. The database for consulting market prices
was the Consulta Remedies website. The scope of price analysis was restricted to the
therapeutic class L according to the Guidelines for ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)
classification and DDD (Defined Daily Dose) 2020, of the World Health Organization. The
results demonstrate that, the market for the active principles registered as new are largely
introduced by foreign companies during the period studied. In addition, it is evident that agents
in the sector have a large margin to carry out their marketing policies, as discounts against the
regulatory ceiling prices reach up to 86%. It is also shown that the regulation is not respected
by some retailers, which sell the drugs for up to 16% of the price defined in the regulation.
Thus, in addition to not being followed by sector agents, such policies are not encouraging
companies to invest in R&D in Brazil. It was possible to observe the need to review the price
regulation followed by the CMED, due to flaws in the rules imposed and to seek other more
efficient ways to regulate drug prices.

Key Words: Pharmaceutical market. Regulation. Pricing of new drugs. CMED.
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1. INTRODUCAO

Esta pesquisa busca subsidiar questdes relevantes para o fortalecimento e consolidacdo do
mercado farmacéutico brasileiro: a precificacdo de medicamentos novos tem estimulado a
inovacdo nas empresas brasileiras? Esta discussdo é controversa, pois confronta interesses
diversos, principalmente entre os agentes publicos e distintos segmentos de empresarios do
ramo farmacéutico.

Se considerarmos que os produtos farmacéuticos, por serem essenciais a vida, tém, em
geral, baixa elasticidade no preco da demanda e da renda, é possivel que os empresarios sejam
tentados a elevar os pregos para aumentar as receitas e lucros (SANTOS, 2001). Por outro lado,
0s agentes publicos, enquanto reguladores de precos e preocupados com o bem-estar da
sociedade, podem ser induzidos a estabelecer critérios mais restritivos aos lucros, via contengéo
de precos ou margens de lucros.

No entanto, h& dois condicionantes neste cendrio. Primeiro, se aceitamos que 0s avangos
cientificos na area de saude e, em particular, em farmacos, foram e sdo essenciais a melhoria
da expectativa de vida da humanidade nas Gltimas décadas e, em ambito nacional, que saude
humana é uma questdo de Estado, promover a inovacao e a industria pode ser uma questdo nao
sO de bem-estar, mas também de soberania e, portanto, de politicas de fomento (PINHEIRO,
2012). Como defendeu Schumpeter (1942), o lucro extraordinario € o incentivo a inovacéo,
restringir os precos de novos medicamentos pode ser um desincentivo ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico.

Além disso, Rocha (2019) e Santana (2019) destacam a insatisfacdo, demonstrada em
varios momentos por produtores de medicamentos nacionais, com a politica seguida pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). No que tange a precificacdo de
produtos novos sem patentes (categoria Il da Resolugdo CMED N° 02/2004), eles séo valorados
comparando-se 0s custos de tratamento com produtos alternativos ja no mercado, enquanto 0s
produtos novos com patentes (categoria I) sdo precificados contra 0 menor preco praticado em
um rol de paises definidos pela CMED.

A falta de isonomia na questdo da precificacdo de novos produtos das categorias | e 1l
da CMED, podem levar ao desincentivo a introducdo de novos produtos pelos produtores
brasileiros que, em geral, introduzem inovacfes incrementais. Essa falta de isonomia &
reforgada pela pratica de analise de patentes pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial

(INPI) que exclui o patenteamento de inovagdes incrementais, tais como inovagoes de segundo
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uso, apesar de que estas inovagdes implicam em novos gastos em pesquisa e desenvolvimento
(P&D). Como informado por Santana (2019), ex-Secretario Executivo da CMED, uma das
mudangas em curso na formacao de precos no mercado farmacéutico é a publicacdo de normas
para a incorporacgdo da inovacdo incremental, que automaticamente estimularia a P&D no setor.
(SANTANA, 2019, p. 9).

Entretanto, a discussdo sobre as inovagdes incrementais ou de segundo uso divide
opinides na area farmacéutica (ROCHA, 2019, p. 67). Dentre os argumentos contrarios a esse
processo é que as inovacdes incrementais podem ser utilizadas pelas companhias farmacéuticas
como forma de, Unica e exclusivamente, estender ao maximo a exclusividade de mercado e o
ciclo de vida de seus produtos. Isso seria prejudicial, pois atrasaria a entrada de genéricos, dando
a empresa um aumento de seu portfolio de produtos e uma maior lucratividade, que muitas
vezes, foi adquirida de forma artificial e sem qualquer ganho terapéutico (ROCHA, 2019, p.
68).

Jé& entre 0s argumentos favoraveis a esse debate esta o fato de que as empresas possuem
recursos limitados para o financiamento do P&D, o que as obriga a uma decisdo estratégica de
acordo com 0s riscos gue envolvem cada pesquisa. A auséncia de recursos substantivos para
realizacdo de inovagdes radicais no Brasil, que exigem financiamentos capazes de reduzir as
incertezas relacionadas ao seu desenvolvimento (GAMBIER et al. 2008; PARANHOS et al,
2020), faz com que as empresas nacionais escolham inovagdes incrementais, a op¢do muito
mais segura e potencialmente menos custosa (ABBOTT, 2019).

Nessa perspectiva, o conflito exemplificado acima pode ser traduzido pela forma de
regular precos dos produtos novos de forma diferenciada entre as categorias | e 1l da CMED.
Assim, seria a politica de definicdo dos precos dos medicamentos introduzidos no mercado
como novos, benéfica e compensatoria para estimular o processo inovativo das farmacéuticas
no Brasil? Esse estimulo esta fazendo com que as empresas estrangeiras invistam em P&D no
pais ou estdo trazendo produtos ja consolidados fora do Brasil e muitas vezes quase em vias de
terem sua patente expirada, indicando que os gastos realizados para ressarcir a P&D ja foram
pagos? Assim, estudar um setor téo relevante, seja em termos de segmento industrial, ou como
objeto de politicas publicas, torna-se essencial.

De fato, segundo Schweitzer e Lu (2018), compreender a industria farmacéutica é uma
missédo complexa. Exige um entendimento profundo das caracteristicas especificas do mercado
farmacéutico global e nacional sobre as diversas etapas de sua cadeia produtiva, desde as

empresas que produzem os medicamentos, as companhias que fornecem os insumos, até mesmo
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a prescrigdo dos medicamentos ao paciente feito pelos profissionais da saude, além do papel do
governo no monitoramento e na regulagdo do mercado (HASENCLEVER et al, 2002;
SCHWEITZER; LU, 2018).

Entre as caracteristicas marcantes da industria estdo a essencialidade dos bens
produzidos, a estrutura de mercado e, em particular, o fato de ser um segmento intensivo em
ciéncia (PAVITT, 1984), que requer elevada soma de investimentos em P&D como
porcentagem das receitas. No conjunto, esses atributos, entre outros, contribuem para uma
estrutura de mercado oligopolizada, por vezes, acomodando monopdlios por classes e
subclasses terapéuticas (REGO, 2000; MOURA, 2011).

Também, por se relacionar com a area da salde e, por isso, ser uma questdo de politica
de estado em alguns paises, como no Brasil que possui um sistema publico de satde universal,
as decisOes tomadas atingem tanto as empresas, como a saude e a vida dos individuos, e também
0 orgamento dos governos (FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008).

Assim, por essa importancia setorial e de salde publica, constantemente o segmento
farmacéutico € contemplado por politicas de estimulo industrial e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo (CT&I). Em geral, essas politicas procuram induzir a descoberta de novas tecnologias
que podem ser utilizadas também pelos demais setores econdmicos (MAZZUCATO, 2013).
Um dos instrumentos utilizados seria o financiamento publico de P&D a saude, como o
realizado pelos Estados Unidos e pelo Reino Unido, mas muito incipiente no Brasil
(HASENCLEVER et al, 2020, p. 95-96). Outro instrumento usual utilizado é a precificacdo dos
medicamentos, tema dessa pesquisa.

No Brasil, o controle estatal de pregos foi implementado a partir de 2003, com a
constituicdo da CMED. Este 6rgdo interministerial, que substituiu a Camara de Medicamento
(CAMED), criada em 2000, possui a atribuicdo de regulacdo econémica do mercado
farmacéutico, com a finalidade de promover a concorréncia, estimular 0 acesso aos
medicamentos e a inovacao farmacéutica (ANVISA, 2019). Dadas as consideragdes anteriores,
a pesquisa pretende avaliar a precificacdo de produtos classificados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como novos.

Neste contexto, a pergunta de pesquisa que se quer responder é: A politica adotada pelo
governo brasileiro para definicdo dos precos dos medicamentos novos, via CMED, esta
adequada para equilibrar o acesso dos consumidores aos medicamentos (precos mais baixos

possiveis), e a remuneracdo isonémica para produtores nacionais e multinacionais no que diz
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respeito aos produtos novos (os primeiros regulados, principalmente, pela categoria Il de
produtos novos e 0s segundos, principalmente, pela categoria 1)?

O objetivo desta dissertacdo é analisar o0 modelo de precificacdo para produtos novos
praticado pela CMED, e verificar se 0s precos praticados no mercado, entre abril de 2017 e
agosto de 2020, em comparacdo com o preco de fabrica (PF) e preco maximo ao consumidor
(PMC), ambos estabelecidos pela CMED, estdo proximos ao recomendado pela Camara.

Para alcancar estes objetivos, as etapas necessarias subentendem objetivos parciais ou
especificos:

a) descrever os tragos fundamentais do segmento farmacéutico, apresentando sua
dindmica competitiva e tecnoldgica e suas caracteristicas no Brasil;

b) descrever a politica de precificacdo da CMED sobre o PF e PMC e os modelos de
regulacao seguidos por alguns paises;

c) analisar os pregos praticados pelo comércio varejista para confrontar com o0s
estabelecidos pela CMED;

d) distinguir a nacionalidade das empresas que estdo introduzindo medicamentos novos
patenteados.

A justificativa para desenvolver esse trabalho, inicialmente, foi que em 2019, o governo
federal instituiu a comissdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de acordo com as
diretrizes da Casa Civil e do novo modelo regulatério da Anvisa. Essa AIR tem a funcdo de
analisar a Resolucdo CMED n° 2/2004, que aprova os critérios para definicdo de precos
maximos permitidos para comercializacdo de medicamentos novos e novas apresentacdes
(BRASIL, 2020a). Dessa forma, esse estudo tem como primeira justificativa, contribuir com os
trabalhos da comissao de AIR, de avaliacdo dos critérios de precificacdo, considerando os seus
objetivos especificos, tanto econdmicos, como sociais.

Por outro lado, ao contrapor o preco dos medicamentos novos definidos pela politica de
precificacdo com o preco cobrado aos consumidores finais, este estudo esta, tambem, de certa
forma, avaliando as politicas de precos das empresas no mercado brasileiro. Em suma, este
também é um resultado relevante. E inquestionavel que essas avaliacBes tém importantes
repercussdes sobre varios outros aspectos também relevantes, entre eles: pregos dos servicos de
assisténcia a saude; gastos publicos e privados com saude; garantias de direito de propriedade;
defesa da concorréncia.

Deve-se considerar que o controle direto dos pregos dos medicamentos e lucros das

farmacéuticas é considerado um fator importante na sustentabilidade fiscal dos sistemas de
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salde (OCDE, 2015, p. 149), que s&o pressionados principalmente pela incorporacdo de novas
tecnologias (OCDE, 2015, p. 24).

O fato de os valores dos medicamentos serem elevados em determinado pais acaba
sendo um grande obstaculo ao acesso a tratamento de doencas, independentemente do grau de
desenvolvimento do que tenha essa na¢ao. Considerando que nos periodos recentes, a procura
por produtos farmacéuticos novos aumentou drasticamente, impulsionadas pelo
envelhecimento da populacdo, a crescente prevaléncia de doencas crénicas e por mudancas nas
praticas clinicas, como a introducdo de tratamentos inovadores (BELLONI; MORGAN;
PARIS, 2016). Tais fatores sdo justificativas suficientes para o0 acompanhamento e analises de
politicas voltadas ao acesso a medicamentos novos.

Em suma, a dissertacdo procura contribuir com um estudo que possa demonstrar a
validade da atual politica de regulacéo dos precos dos medicamentos novos e, a0 mesmo tempo,
contribuir para melhorar as politicas de precificacdo da CMED nessa categoria de produtos. A
andlise destas questdes pode fornecer elementos para a reflexdo de opcdes de politicas e
desenvolvimento institucional adequado.

Para atingir os objetivos propostos, além desta Introducéo, a dissertacdo € composta de
outros cinco capitulos. O Capitulo 2 descreve a metodologia. O Capitulo 3 apresenta um breve
panorama da produgdo farmacéutica, no ambito global e no caso brasileiro, buscando
contextualizar esse ramo industrial e suas principais caracteristicas (estrutura de mercado,
dindmica setorial). O Capitulo 4 é utilizado para mostrar como ¢é o papel do governo no setor
através das politicas de regulacdo impostas pela CMED. Além disso, buscou-se expor como
ocorreu a formacdo da camara regulatoria, considerando a teoria de desenho de politicas
publicas de Schneider e Ingram (1997). Outra parte integrante do capitulo foi a forma de
regulacdo utilizada para a precificacdo dos medicamentos e 0s impactos visualizados de suas
politicas. O Capitulo 5 apresenta os dados coletados utilizando a metodologia de pesquisa, e
realiza a analise comparativa dos pregos dos medicamentos inovadores, entre abril de 2017 e
agosto de 2020, com os precos dos medicamentos novos selecionados, praticados pelas
drogarias. Finalmente as consideragdes finais apresentam os principais resultados, as limitagoes

da dissertagéo e sugestdes para futuras pesquisas.
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2. METODOLOGIA DA PESQUISA

A metodologia proposta para este estudo esta fundamentada em duas analises principais: (i) em
como foi instituida a CMED, que objetivos ela pretendia alcancar e como ela se aproxima ou
se distancia de outras regulacdes de precos estabelecidas em outros paises; (ii) no confronto
entre os precos dos produtos definidos pela CMED para PF e para PMC e aqueles praticados
pelas redes de comércio (atacadistas e varejistas); isto é, foi examinado, para os medicamentos
novos selecionados, a variacdo entre o valor praticado aos atacadistas/varejistas (PF) e aos
consumidores finais (PMC) definido pelo governo. Com estes dados, poderéo ser visualizadas
as variagdes entre os precos estabelecidos pela CMED (PF e PMC) e os valores maximos e
minimos praticados.

A primeira andlise foi baseada em uma breve discussdo do conceito de politica pablica
e de policy design nas politicas publicas, por meio das autoras Schneider e Ingram (1997).
Posteriormente, realizou-se uma contextualizacdo da CMED seguindo o percurso do desenho
de sua criacdo a partir da metodologia proposta e uma comparacao desse desenho com o de
outros paises. A segunda analise foi baseada em estatistica descritiva das diferencas de precos
observadas entre os precos praticados e o PF e o PMC, melhor detalhada no Capitulo 5.

Em suma, a presente dissertacao trata de uma abordagem aplicada e classificada como
exploratdria. A pesquisa é tedrica e descritiva, baseados em fontes primérias e secundarias de
informacdo. O Quadro 1 resume a metodologia quanto aos aspectos metodologicos e a

abordagem que foi utilizada.

Quadro 1. Metodologia utilizada na pesquisa

Principais aspectos metodoldgicos Abordagem correspondente utilizada
Natureza da dissertacéo Aplicada
Abordagem Expositiva, gualitativa e quantitativa
Objetivos do estudo Exploratério e descritivo
Método cientifico Hipotético-dedutivo e estatistico
Procedimentos técnicos Coleta de dados, analise bibliografica, documental e estatistica
Fontes de dados Primarias e secundarias
Procedimentos de coleta de dados primérios |Fontes oficiais e documentagdo técnica e cientifica.

Fonte: Elaboracéo propria (2021).
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2.1 HIPOTESES

As hipdteses deste estudo foram formuladas a partir da discusséo sobre o desenho de politica
adotado pela CMED, sua comparacdo com outros sistemas regulatorios e insatisfacoes,
relatadas na Introducéo da dissertacéo, acerca da precificacéo de produtos farmacéuticos novos:

Hipdtese 1: A regulacdo de precos realizada pela CMED, aplicada no momento da

entrada do produto novo no mercado e corrigida anualmente, estimula a cadeia produtiva a
seguir essa politica. Duas situacdes sdo possiveis:

a) o preco de fabrica (PF) estabelecido pela CMED para produtos novos é
significativamente maior que o preco praticado no mercado, ou seja, ha forte indicio
que a margem de lucro, que ja é considerada pela Camara de regulacdo no momento
da determinacao desse preco, mais do que compensa os esforcos em desenvolvimento
de novos produtos — requer revisao da precificacao;

b) o preco maximo ao consumidor (PMC) estabelecido pela CMED para produtos novos
ndo é significativamente maior que o preco praticado no mercado — a precificacao
parece estar apropriada;

Hipdtese 2: A regulacdo da CMED para produtos novos aplica métodos que nao

induzem as empresas a investir em P&D no Brasil, tanto as nacionais, como as empresas

transnacionais — ha problemas na politica de regulagdo econémica.

2.2 ETAPAS DA PESQUISA

A pesquisa realizou-se em trés etapas, ndo obrigatoriamente sem intersecdes entre elas. A
primeira etapa, baseada na revisao de literatura, aborda trés temas: revisao bibliografica sobre
a andlise do setor farmacéutico, contemplando as caracteristicas da dindmica competitiva,
tecnoldgica e de mercado (oligopdlio); (ii) analise da implementacdo da Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED), em 2003, segundo a metodologia proposta por
Schneider e Ingram (1997) de policy design para anélise de politicas publicas, e (iii) descricdo
dos modelos de precificacdo de medicamentos no Brasil e em alguns paises - a metodologia de
precificacdo utilizada pela CMED e por outros paises selecionados para caracterizar alguns dos
modelos de precificacdo praticados no mundo.

Para resumir a literatura consultada sobre os temas acima especificados, elaborou-se o
Quadro 2.



Quadro 2. Bibliografia selecionada como base tedrica-empirica

Tema

Historico da Industria
Farmacéutica e suas
caracteristicas
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\ Referéncias selecionadas

Carmo (1993), Hasenclever (2002), Magalhdes (2006), Radaelli (2006,
2012), Folland, Goodman e Stano (2008), Casas (2009), Organizacdo Pan-
Americana da Salde (2009), Urias (2009), Hasenclever et al. (2010),
Paranhos (2010), Cartaxo (2011), Kornis et al. (2011), Santos e Pinho
(2012), Palmeira Filho (2013), Gomes (2014), Araujo (2015), Duarte et al.
(2015), Akkari et al. (2016), Belloni, Morgan e Paris (2016), Hasenclever
et al. (2016), Marchetti (2017), Paranhos, Mercadante e Hasenclever
(2016), Queiroz et al. (2017), Anvisa (2018, 2019), Hasenclever et al.
(2018), Rodrigues, Costa e Kiss (2018), Perin (2019), Paranhos,
Mercadante e Hasenclever (2020), Souza (2020).

Estruturas de mercado,
dinamica setorial, defesa
concorrencial e regulacéo no
mercado farmacéutico

Bain (1956), Schumpeter (1961), Labini (1984), Possas (1987, 1996),
Carmo (1993), Chesnais (1996), Heller (1996), Régo (2000), Filza e
Lisboa (2001), Hasenclever (2002), Bernardo (2003), Viscusi, Harrington
e Vernon (2005), Magalhdes (2006), Hasenclever et al. (2010), Paranhos
(2010), Rosenberg, Fonseca e D’ Avila (2010), Silva (2010), Espin, Rovira
e Labry (2011), Kupfer e Hasenclever (2013), Gomes (2014), Gomes et al.
(2014), Nishijima, Biasoto Jr. e Lagroteria (2014), Belloni, Morgan e Paris
(2016), Hasenclever et al. (2016), Hasenclever et al. (2018), Souza (2020).

Teoria de desenho de politicas
publicas (policy design)

Kingdon (1984), Ingram e Schneider (1990, 1991, 1993, 1997), Souza
(2007), Howlett, Ramesh e Perl (2013), Brunacci (2014), Howlett (2014),
Lima e D’Ascenzi (2017), Brasil (2018)

Regulacao econdmica, do setor
farmacéutico e determinacéo de
precos pela CMED

Hasenclever (2002), Silva (2003), Nébrega et al. (2007), Condessa (2008),
Lopes (2009), Caliari e Ruiz (2010), Silva (2010), Espin, Rovira e Labry
(2011), Kornis et al. (2011), Miziara (2013), Gomes (2014), Lyra (2014),
Nishijima, Biasoto Jr. e Lagroteria (2014), Aradjo (2015), Duarte et al.
(2015), Miziara e Coutinho (2015), Marchetti (2017), Sarai e Pscheidt
(2018), Anvisa (2018, 2019), Dias, Santos e Pinto (2019), Paranhos,
Mercadante e Hasenclever (2020), Souza (2020).

Estudos de precificacdo de
outros paises

Régo (2000), Petkantchin (2006), Ndbrega et al. (2007), Goldman et al.
(2008), Sood et al. (2008), Organizacdo Pan-Americana da Salde (2009),
Espin, Rovira e Labry (2011), Vacca, Acosta e Rodriguez (2011), Aradjo
(2015), Carone, Schwierz e Xavier (2012), Aith e Dallari (2014), Towse et
al. (2015), Vogler, Kilpatrick e Babar (2015), Pearson et al. (2017), Barber,
Lorenzoni e Ong (2019), Santo (2019), Yoo et al. (2019), Souza (2020).

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

A segunda etapa da pesquisa diz respeito a coleta e sistematizacdo dos dados sobre os

medicamentos novos disponiveis no site da CMED/Anvisa.

A pesquisa se propOe a analisar a precificagdo dos novos produtos colocados no

mercado brasileiro de medicamentos entre abril de 2017 e agosto de 2020, periodo em que a
informacao esta disponivelt. Os medicamentos novos selecionados para a analise dessa pesquisa

sdo aqueles classificados pela Anvisa como novo, novo de referéncia ou biolégico novo.

1 O periodo da pesquisa foi selecionado em razdo de: i) o inicio em 2017 decorre da Anvisa ter passado a registrar na
publicagdo de precos de medicamentos a informacéo de tipo de produto (status do produto); ii) o fato da periodizagéo
findar em agosto de 2020, se da pelo fato de ser a Gltima data de publicagdo dos precos pela CMED, vigentes atualmente
e revisto anualmente, no momento do desenvolvimento da presente pesquisa.
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Foi realizada uma verificagdo no site da Anvisa?, no menu “Assuntos”, item
“Medicamentos” o acesso a pagina da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED. Dentro da opgao “Precos de medicamentos”, direcionou-se para “Anos anteriores”,
com o intuito de buscar a relagdo de medicamentos registrados como novos (novo, novo de
referéncia, biolégico novo), entre abril de 2017 e agosto de 2020 e seus precos.

Segundo a Anvisa (2020), os medicamentos novos, de referéncia e bioldgicos sdo
definidos, respectivamente, como: (i) produtos inovadores, registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais cuja eficicia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente por ocasido
do registro, conforme a defini¢cdo do inciso XXII, artigo 3° da Lei n. 6.360, de 1976 (com
redacdo dada pela Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999); (ii) medicamentos novos, com
insumo farmacéutico ativo (IFA) que até 0 momento ndo havia sido registrado no pais. Seus
novos sais, isdbmeros ou mistura de isdbmeros, ésteres, éteres, complexos ou demais derivados
igualmente ndo registrados; e (iii) medicamento bioldgico é aquele que contém molécula com
atividade biologica conhecida e que tenha passado por todas as etapas de fabricacédo,
formulacdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de
qualidade e liberacdo do lote de produto biolégico para uso (RDC n° 55, de 16 de dezembro de
2010). Os dados publicados pela CMED contém essas informacdes e permitem a extracdo do
subconjunto de produtos novos objeto dessa Dissertacao.

As tabelas com os valores dos medicamentos sdo publicadas mensalmente, porém as
corre¢des dos precos sdo feitas, em geral, no més de marc¢o de cada ano, seguindo a metodologia
de precificacdo definida pela Camara de Regulacao®.

A listagem com os valores contempla o Preco Fabrica ou Preco Fabricante (PF), que é
0 preco a ser praticado pelas empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras, e é o preco
maximo permitido para venda aos varejistas (farmacias, drogarias) e para entes da
Administracédo Pablica. Este preco contempla 0 custo dos
fabricantes/importadores/distribuidores, a margem de lucro e os impostos devidos por estas
atividades. Também informa o PMC, que é o preco maximo a ser praticado pelo comércio

varejista de medicamentos, ou seja, farmacias e drogarias. Este Gltimo contempla a margem de

Zhttps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/anos-anteriores
3 O modelo de precificagdo do brasileiro sera abordado de maneira mais completa no Capitulo 4, no subitem 4.3
Regulacéo e determinacdo de precos pela CMED.
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comercializagdo, lucros e 0s impostos inerentes a esses tipos de comércio. Essas informacdes
estédo contempladas na Resolugdo CMED n° 02, de 05 de margo de 2004.

Ha ainda alguns medicamentos liberados do controle de PF, conforme termos da
Resolucdo CMED n° 02, de 20 de marc¢o de 2019: medicamentos isentos de prescricdo médica,
medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis
de uso odontoldgico. E importante ressaltar que o PMC deve atender as margens previstas nas
tabelas atualizadas divulgadas pela CMED, por isso mantivemos esses medicamentos na base
de dados construida para essa dissertacao.

A base de dados construida a partir do site da Anvisa contém as seguintes informagdes:

- PRINCIPIO ATIVO: E a substancia existente na formulacio do medicamento,
responsavel pelo seu efeito terapéutico. Também se denomina farmaco ou substancia ativa.

- CNPJ: Cadastro Nacional da Pessoa Juridica detentora do registro do medicamento na
Anvisa.

- LABORATORIO: pessoa juridica detentora do registro do medicamento na Anvisa.

- REGISTRO: namero do registro junto a Anvisa.

- PRODUTO: refere-se ao nome comercial do medicamento.

- APRESENTACAO: correspondente ao Cadigo Nacional de Produtos informado,
contendo a(s) concentracdo(des) de principio(s) ativo(s), forma farmacéutica, embalagem e
quantidade farmacotécnica na embalagem, conforme publicado no D.O.U. para o registro do
medicamento.

- CLASSE TERAPEUTICA: sistemas de classificacio comumente utilizados pelo
mercado. Cada produto é atribuido a apenas uma categoria, de acordo com a principal
indicacao.

- TIPO DE PRODUTO (STATUS DO PRODUTO): classificacdo dos produtos
farmacéuticos regulados pela CMED e divididos nos seguintes tipos de medicamentos distintos:
Bioldgicos, Bioldgicos Novos, Especificos, Genéricos, Novos, Radiofarmacos e Similares.

- PF: Preco maximo de venda das empresas produtoras, importadoras e/ou distribuidoras
de medicamentos para as farmécias, drogarias, hospitais e para 0s governos quando nédo for
aplicavel o Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP).

- PMC (Com Impostos variaveis: 0% / 12% / 17% / 17% ALC / 17,5% / 17,5% ALC /
18% / 18% ALC / 20%): maior pre¢o que pode ser praticado na venda de um medicamento ao
consumidor em uma farmacia ou drogaria, e as aliquotas de ICMS que podem ser aplicados,

seguindo as leis dos estados da federagéo.
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- COMERCIALIZACAO EM 2016 / 2017 / 2018 / 2019: Verificagio do periodo de
entrada do medicamento no mercado brasileiro, por essa pesquisa.

A Tabela 1 demonstra a quantidade constante nas tabelas da CMED de principios ativos
classificados como novos, novos de referéncia e biolégicos novos, dentro dos trés ciclos

fechados pesquisados.

Tabela 1. Numero de principios ativos acumulados por més e registrados como novos, novos
de referéncia e bioldgicos novos, abril/2017 até mar¢o/2020

. Novos principios inseridos
Periodo —— - ~
Principios ativos Apresentacoes
Abril/2017 - Marco/2018 768 1.812
Abril/2018 - Mar¢o/2019 684 1.579
Abril/2019 - Marc¢o/2020 623 1.646

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados da Anvisa (2020).

Para verificar o nimero de medicamentos introduzidos como novos e a origem do
capital das empresas que registraram estes principios ativos no mercado, adotou-se 0s trés
periodos completos iniciais, desconsiderando o periodo 2020/2021 por n&do dispor de dados de
todo os meses do ciclo de precos. Assim, foi selecionado nas tabelas da CMED nos meses de
mar¢o de cada ciclo (periodo 2017/2018, 2018/2019 e 2019/2020) os medicamentos que na
coluna “COMERCIALIZACAO 2016”, para o ano de 2017, “COMERCIALIZACAO 2017,
para o ano de 2018, e “COMERCIALIZACAO 2018”, para o ano de 2019, a opgio NAO.
Assim, € exposto todos os medicamentos introduzidos no ano vigente e desconsiderados os que
ja estavam no mercado nos anos anteriores.

Com a listagem dos medicamentos de cada periodo, foi verificado o numero de
principios ativos e o nimero de apresentagdes colocadas no mercado em cada ano. Com essa
relacdo, foram selecionados os laboratdrios proprietéarios dos registros e buscada a origem do
capital de cada um deles, separando-os em nacional e transnacional.

A terceira etapa diz respeito a delimitagdo da base de dados a ser analisada na
Dissertacdo e a coleta de dados sobre precos praticados.

Apos o levantamento de tais dados, consolidou-se todas as informagdes em uma Unica
base, somando-se 154.889 observaces e retirados os principios com registros duplicados. Pelo
fato de a listagem ser publicada todo més, ha recorréncias nos meses dos principios ativos, com
mesma apresentacéo, registro, nome de produto. Por isso, houve a exclusdo dessas repeticoes.

Assim, permaneceram na base amostral 21.070 principios ativos.
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Para filtrar melhor estes dados, e encontrar somente as moléculas registradas entre abril
de 2017 e agosto de 2020 como sendo novas na Anvisa, foram excluidas da base, por enquanto,
0s registros de apresentacdes diferentes. Na maioria dos casos, um mesmo principio ativo é
utilizado para criacbes de medicamentos com varias dosagens. Assim, neste momento da
pesquisa, para termos os principios que seriam usados para 0 acompanhamento do preco ao
consumidor, foram retiradas essas multiplas apresentacdes, e mantido somente o grupo de
principios ativos.

Dessa forma, permaneceram em nosso banco de dados 2.639 observacdes. A partir
desses dados serdo extraidas as informacdes de quantos principios ativos foram registrados por
periodo, o0s laboratorios responsaveis pela inovacdo e a origem de seu capital
(nacional/estrangeira) e os pregos destes medicamentos definidos pela CMED.

Tais principios foram divididos por Classe Terapéutica, conforme as Diretrizes para
classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical). O resultado estd demonstrado na
Tabela 2.

Tabela 2. Observacdes de principios ativos divididos por Classe Terapéutica, abril/2017 até

agosto/2020.
Grupos principais do sistema ATC NuUmero de Principios por Classes

A | Aparelho digestivo e metabolismo 317
B | Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 50
C | Aparelho cardiovascular 300
D | Medicamentos dermatol6gicos 193
G | Aparelho genito-urinario e hormonas sexuais 251
H Preparacdes hormonais sistémicas, excluindo

hormonas sexuais e insulinas 66
J | Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 258
L | Agentes antineoplasicos e imunomoduladores 138
M | Sistema musculoesquelético 179
N | Sistema nervoso 379
P | Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 27
R | Aparelho respiratério 276
S | Orgéos dos sentidos 179
V | Varios 26

Fonte: Elaboracdo prépria a partir dos dados da Anvisa (2021).

Adicionalmente, para limitar a amostra e tornar o estudo factivel, foram considerados
0s medicamentos registrados como novos e que estejam na Classe Terapéutica L. Esta classe
abrange apenas 0s agentes antineoplasicos e imunomoduladores, de acordo com a Diretrizes
para classificagdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) e atribuicdo DDD (Defined Daily
Dose) 2020, da Organizacdo Mundial da Saude, serdo utilizados para a analise comparativa,

com uma amostra de 138 observagoes.
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Esses medicamentos s&o em sua maioria utilizados no tratamento de neoplasias (cancer),
na terapia enddcrina, no tratamento da esclerose multipla (EM), no aumenta a capacidade do
sistema imunoldgico de combater infecgbes e doencas, e também na prevencao de rejeicao de
transplantes e no tratamento das doencas autoimunes e inflamatdrias cronica, entre outras
aplicagdes. Estes tipos de tratamentos séo de alta complexidade e custos elevados.

Segundo a Anvisa (2019), por exemplo, em 2018 essa classe terapéutica foi a que obteve
0 maior faturamento entre as classes (agentes antineoplasicos e imunomoduladores -L,
faturamento de R$ 12,47 bilhdes ou 16,36% do mercado) e que o Trastuzumabe, que é um
anticorpo monoclonal indicado para o tratamento de cancer de mama (metastatico e inicial) e
cancer gastrico avancado, foi o principio ativo com maior faturamento no mercado brasileiro
em 2018, acima de R$ 500 milhdes.

Além disso, dentro da quantidade global de estudos clinicos por area terapéutica em
2019, os produtos oncolodgicos lideraram o foco das pesquisas clinicas no mundo com 3.466
(29%) das iniciativas e estdo nessa posicdo ha alguns anos. Contudo, no Brasil, também em
2019, cerca de 68 estudos foram desenvolvidos, sendo a mesma participacdo nas pesquisas
mundiais dos ultimos cinco anos (INTERFARMA, 2020). Esses fatos demonstram a
importancia dessa classe de farmaco.

Com a delimitacdo da base de principios ativos registrados como novos no mercado
brasileiro foi realizada uma busca para encontrar 0s precos praticados no site de algumas
drogarias e farmécias, utilizando o sistema da plataforma Consulta Remédios*. Essa coleta foi
realizada para os 138 principios ativos selecionados inicialmente e suas 276 observacdes, dentro
do periodo que contemplou os dias 02/01/2021 e 17/01/2021. Foram coletados todos o0s precos
disponiveis no momento da busca e por apresentacfes comerciais.

Para realizar essa procura, para cada principio ativo na base de dados foi feita a inser¢éo
de sua nomenclatura na plataforma Consulta Remédios. Havendo medicamentos com a
substancia fornecida na pesquisa, se confirmou pelo nimero de registro na Anvisa se era 0
medicamento correspondente, para evitar uma analise com o farmaco errado.

Foram coletados os precos anunciados no momento da pesquisa, sem considerar um
possivel valor do frete, por ser uma compra online ou possiveis descontos na hora de pagar por

estes medicamentos. Cabe informar que durante as buscas, muitos valores eram anunciados

4 O site Consulta Remédios é uma plataforma, que surgiu em 2000, que realiza a comparagéo de precos de medicamentos,
monitorando mais de 2.800 unidades de 233 redes de farmacias e drogarias, de todas as regides do Brasil (CONSULTA
REMEDIOS, 2020).
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com oS pregos ja possuindo um certo desconto (informagdes no site como: “de RS... por R$...”),
entretanto ndo ha como identificar se eram um desconto promocional de um valor anteriormente
praticado ou uma estratégia de marketing. Assim, para essa coleta foi selecionado o preco
encontrado no momento da busca.

Encontrou-se valores no site para 195 apresentacdes farmacéuticas de 96 principios
ativos. Estes valores foram obtidos em 38 redes de farméacias e drogarias (a relacdo das
varejistas farmacéuticas, com a cidade sede, o estado e o ICMS vigente para a localidade estéo
disponibilizadas no Anexo A, dentro do Quadro A). Para simplificacdo, adotou-se o ICMS de
18% para efeitos da analise, ja que o percentual que mais apareceu nas 38 farmacias da pesquisa
foi 0 de 18% de ICMS, em 35 vezes dos estabelecimentos.

Contudo, alguns medicamentos ndo retornaram mais de dois registros de precos no
varejo, 0 que impossibilitava uma comparacdo com a base da CMED. Assim, foram
desconsiderados da amostra 0s medicamentos que s tiveram um ou dois valores cotados no
site. Foi possivel montar uma base de comparagdo com os precos regulados pela CMED e o0s
obtidos nos sites das varejistas de 84 medicamentos e suas 155 apresentacdes farmacéuticas.

Foi identificado que alguns dos medicamentos com valores disponiveis na base eram
classificados como embalagens hospitalares e de uso restrito a hospitais e clinicas, que sao
produtos que ndo podem ser comercializados pelo PMC. Para se ter uma analise mais adequada,
foram separados 0s medicamentos desse grupo.

Dessa forma, a base de dados foi dividida em: base denominada principios ativos
classificados como “com restri¢ao hospitalar” (as informagdes dessa base se encontram no
anexo B — principios ativos com restri¢do hospitalar), que contempla 19 medicamentos em 26
apresentacdes; e base de comparacdo nomeada como principios ativos classificados como
“sem restriciao hospitalar” (as informagdes dessa base se encontram no anexo C — principios
ativos sem restricdo hospitalar), que engloba 65 farmacos e suas 129 apresentaces.

A terceira e ultima etapa foi a analise comparativa dos pregos praticados com o
intervalo entre o PF e 0 PMC, levando em conta as hipoteses acima formuladas.

Para obter os precos finais praticados aos hospitais e aos consumidores finais, foi
pesquisado no site Consulta Remédios, os valores dos medicamentos que fazem parte do grupo
de 138 principios ativos. Como no site os valores sao demonstrados por apresentacdes, foi
recolocada em nossa base todas as apresentacfes constantes nas planilhas da CMED dos 138

principios ativos. Assim, 0s numeros de buscas foram fixados em 276 observacdes.
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A coleta dos precos praticados aos hospitais e aos consumidores finais dos
medicamentos observados foi realizada entre 02/01/2021 e 17/01/2021, sendo coletados todos
0s precos disponiveis no momento da busca e por apresentagdes comerciais.

Assim, foi possivel montar uma base de comparacdo com os precos regulados. Com a
base formada pelos valores adquiridos no site Consulta Remédios e os definidos pela CMED
de PF e PMC desses 138 principios ativos, fez-se uma analise para verificacdo das variacdes
encontradas em relacdo aos precgos praticados.

O detalhamento das analises realizadas sobre as politicas de precos praticadas pelos
produtores e varejistas, em comparagdo ao preco estipulado pela CMED em relacéo ao PF e ao
PMC esté detalhada na introdugdo ao Capitulo 5.
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3. 0 CONTEXTO DO MERCADO FARMACEUTICO

Neste capitulo, buscou-se compreender melhor a dindmica do setor farmacéutico, no ambito
global e no caso brasileiro, contendo fatos importantes deste ramo industrial e suas principais
caracteristicas (estrutura de mercado, dinamica setorial, etc.).

Inicia-se com a contextualizagdo do setor em nivel global, para conhecer como esta
estruturado. Posteriormente, se discute algumas caracteristicas importantes deste ramo
industrial, confrontando tais aspectos com a questao da regulacdo no setor. Apresenta um breve
relato do mercado nacional e dos principais grupos que lideram o setor, considerando o
faturamento.

Na segunda parte do capitulo, o enfoque é a estrutura de mercado dominante,
principalmente nas classes terapéuticas onde sdo introduzidos de forma mais constantes 0s
novos medicamentos e a relacdo dessa estrutura com 0 processo inovativo no segmento

farmacéutico.

3.1 CONTEXTUALIZACAO DAS FABRICANTES FARMACEUTICAS NO
AMBITO GLOBAL

Uma caracteristica apontada para o segmento farmacéutico € que o setor possui uma estrutura
oligopolizada, tendo seu nucleo concentrado em poucos paises, como a Alemanha, Estados
Unidos, Franca, Reino Unido e Suica (UNIAO EUROPEIA, 2020). Nestes nicleos, sdo
realizados os grandes investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), que geram as
principais descobertas setoriais, de importancia vital para o setor e para uma melhora nas
praticas medicinais (RODRIGUES; COSTA,; KISS, 2018).

Para o cenario brasileiro, essa estrutura de mercado se repete. Segundo a Anvisa (2019)
ndo sO o mercado de medicamentos internacional, mas também o nacional, tem como
caracteristica a “presenca de bens credenciais, com baixa elasticidade da demanda, barreiras a
entrada de novos concorrentes e forte assimetria de informacdes, entre outras falhas de
mercado” (ANVISA, 2019).

Em seu relatorio a Interfarma (2019) revela que dentre as 20 maiores empresas
farmacéuticas no mercado brasileiro, o faturamento das cinco empresas lideres equivale a

82,5% do faturamento.
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Para buscar alterar este cenario, as empresas nacionais tém buscado promover atividades
de maior conteddo cientifico e tecnoldgico, investindo em P&D (SANTOS; PINHO, 2012).
Porém, tais esforcos ainda sdo timidos e voltados a adaptar seus processos e produtos as
necessidades locais (HASENCLEVER et al., 2010).

Também, nos ultimos anos, estdo internacionalizando suas operacfes (PERIN, 2019),
fato importante para ganhar mercado. Tais a¢fes sdo fundamentais para o crescimento,
consolidacdo e competicdo das firmas nacionais, frente a concorréncia com as multinacionais
do setor farmacéutico. Assim, com estas acOes, as farmacéuticas brasileiras acabam por
impulsionar nos agentes do setor as interagdes capazes de desenvolver habilidades, que véo
subsidiar novas competéncias.

Portanto, com este cendrio, se torna necessario compreender 0S mecanismos e as
decisbes que resultaram em mudancas setoriais, que também impactam no ambiente de
negdcios e na cadeia da saude. Sendo que a precificacdo realizada pela CMED e regulacédo
econdmica imposta no mercado brasileiro, € um forte mecanismo de possiveis alteracdes e
mudancas nas decisfes estratégicas das empresas, como a decisdo de investimentos em P&D e
a busca por inovag6es no Brasil.

Em relacdo ao mercado, Belloni, Morgan e Paris (2016) argumentam que a demanda
por produtos farmacéuticos € impactada por trés componentes: mudangas nos pregos
(geralmente dos medicamentos existentes no mercado), mudangas na quantidade e no mix
terapéutico dos medicamentos utilizados para o tratamento.

Esses trés cenarios sdo impulsionados por uma série de fatores e que podem ser
classificados em trés categorias: a) a demanda por cuidados de salde e medicamentos (por
exemplo, devido a mudancas demogréaficas e epidemiol6gicas ou a mudancas na pratica
médica); b) dindmica prépria dos mercados farmacéuticos (novos medicamentos e expiracao
de patentes) e; ¢) politicas farmacéuticas. Neste sentido, 0s autores argumentam que a dinamica
do mercado tem um grande impacto no crescimento dos gastos, em um contexto de demanda e
consumo cada vez maiores (BELLONI, MORGAN E PARIS, 2016, p. 20).

Ao caracterizar o mercado farmacéutico, Safatle (2016) aponta como principais aspectos
o fato de o setor apresentar: a) assimetria de informagdes; b) baixa elasticidade-preco da
demanda em funcéo da essencialidade do medicamento; c) baixa mobilidade vertical na classe;
d) lealdade a marca pelo prescritor; e) presenca do consumidor substituto (médicos/dentistas);
f) caracteristicas técnicas complexas (patente), e; g) alto grau de diferenciacdo. Essas

caracteristicas podem ser melhoradas caso haja uma politica de regulacdo adequada.
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O fato de conter assimetria de informagdes € um grande problema setorial, que pode ser
amenizado com uma boa regulagédo. Como por exemplo, nos casos em que 0s consumidores
finais do medicamento ndo dispdem ou ndo possuem conhecimento adequado e confiavel dos
precos praticados e ou da efetividade dos medicamentos, um dos problemas mais comuns neste
mercado e que ndo foi superado até o momento.

Assim, seria fundamental politicas de disseminagdo de informagfes para reequilibrar
essa posi¢cdo, como o0 acesso rapido e facil as bulas ou tabelamento de precos, um pilar central
daregulacdo. Pois, quando inexiste referéncias claras e confiaveis sobre a efetividade, os precos
e uma possibilidade de substituicdo dos medicamentos é criado no ambiente as ‘assimetrias de
informacdo’, que prejudica a populacdo no equilibrio de mercado (GREGSON et al., 2005;
DIAS, SANTOS E PINTO, 2019).

A baixa elasticidade-preco da demanda em funcédo da essencialidade do medicamento é
outra caracteristica importante do setor a ser analisada. Mesmo que haja uma variagao positiva
no preco dos medicamentos, por este ser um bem essencial (SOUZA, 2019, p. 57) para o
consumidor atravessar momentos de doencas e restabelecer sua saude, ele buscara consumir o
medicamento independente do aumento, mesmo que isSo comprometa sua renda. Isso gera
enormes perdas sociais para camadas menos favorecidas da populacdo, devido ao
comprometimento de parte de sua renda e consequentemente de seu bem-estar (SANTOS, 2001,
p. 112).

Ja que a questdo da demanda por servicos da salde, € irregular e imprevisivel, ou seja,
os individuos ndo podem prever quais serdo suas necessidades médicas, onde 0s servicos
médicos, além dos preventivos, sdéo demandados apenas em caso de doenca, e um possivel custo
ndo era programado (ARROW, 1963). Por isso, uma politica de precificacdo que determine um
preco adequado, ajuda esse grupo de pessoas a terem melhores condi¢des de bem-estar.

Referindo-se a baixa mobilidade vertical na classe, essa € uma caracteristica que
atrapalha a disponibilidade maior de medicamentos. O desenvolvimento de novas formulagdes
farmacéuticas de um principio ativo apresenta certas dificuldades, incluindo a obtencdo de
disponibilidade adequada para alguns medicamentos (TAMBOSI et al., 2018). Para sanar tal
problematica, € necessario que a farmacéutica invista para descobrir novas oportunidades e
explorar todo o potencial do farmaco. Isso fortalece 0 mercado e ajuda na concorréncia, onde
algumas classes e subclasses demonstram ser monopélios de grandes farmacéuticas (REGO,
2000; MOURA, 2011).
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Isso faz com que a demanda por uma regulagdo que incentive a busca por novos
principios ativos e novas apresentacdes seja necessaria. Havendo diversos medicamentos em
uma classe como opc¢des terapéuticas acaba sendo clinicamente vantajoso, gerando um certo
grau de competicédo de precos e poder de decisdo do consumidor (DIMASI; PAQUETTE, 2004,
p. 13).

Outro aspecto que merece destaque é a lealdade a marca pelos prescritores, ou seja, a
classe médica. Esse fato é uma caracteristica que limita a capacidade de opcao do consumidor,
jaque a indicacdo médica é seguida.

Porém esses aspectos podem ser vistos de duas formas. Primeiro, ha casos de opcéo
cientifica, onde os medicos tradicionalmente adotaram um processo para encontrar um
medicamento, em certas classes, que funcionam bem para seus pacientes (DIMASI;
PAQUETTE, 2004, p. 12). Assim, considera em suas indicacdes a eficacia, a seguranca e
qualidade comprovadas cientificamente desses produtos.

Contudo, também ha casos em que a prescricdo € mais uma politica de publicidades
oportunistas. Por isso, 0s investimentos publicitarios, com praticas como visitas médicas,
distribuicdo de amostras, anuncios enviados pelo correio, anincios em revistas da area,
congressos, reunides, documentacao e material bibliografico, chegam a ser o dobro do que se
gasta em P&D, cerca de 20% a 30% das vendas nos paises em desenvolvimento, como o Brasil.
(MELO; RIBEIRO; STORPIRTIS, 2006).

Essa lealdade a marca pelo médico acaba gerando assimetria de informacdo, dadas as
dificuldades que os consumidores/pacientes possuem para avaliar os atributos de qualidade dos
medicamentos ou uma possivel substituicdo por uma opg¢do mais barata, seja antes ou depois
da compra (FIUZA; LISBOA, 2001). Outra questdo € que isso permite aos laboratorios
manterem a exploracdo do mercado, mesmo apés a expiracdo das patentes (REGO, 2000) e a
insercdo no mercado de produtos genéricos ou similares.

Esses séo sO alguns dos aspectos contidos no mercado farmacéutico e pontos a serem

discutidos para uma incorporacdo em uma boa politica de regulagéo.
3.1.1. Breve panorama das empresas farmacéuticas transnacionais

Como relatado, as grandes empresas do segmento farmacéutico mundial sdo originarias dos
paises desenvolvidos, como Alemanha, Estados Unidos, Franca, Japdo, Reino Unido, e Suica
(RODRIGUES; COSTA; KISS, 2018; COMISSAO EUROPEIA, 2018).
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Sdo formadas por grandes conglomerados, com caracteristicas de investirem elevados
recursos em P&D, comparando-se as demais empresas do setor, e que atuam no segmento mais
inovativo da cadeia produtiva. Buscam o desenvolvimento de novas moléculas, insumos,
medicamentos e tratamentos. (MAGALHAES, 2006; RADAELLI, 2006, 2012; PERIN, 2019).

Segundo a Comisséo Europeia (2018), entre as 2.500 empresas que mais investiram
globalmente em P&D e suas 700 mil subsididrias, divididas em 39 setores, o farmacéutico
possui o maior nimero de empresas, acima, inclusive, do das TIC’s. O Gréafico 1 demonstra 0s

principais segmentos inovativos globais e 0 niUmero de empresas por setor.

Grafico 1. Nimero de empresas mais inovadoras em 2018 por setores
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Fonte: Elaboragdo propria a partir do Estudo da Unido Europeia (2018).

A Tabela 3 apresenta a origem das 395 empresas farmacéuticas e de biotecnologia e o

capital investido por elas em P&D, por pais.
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Tabela 3. Origem das 395 empresas farmacéutica e do capital investido em P&D

Paises NuUmero de empresas Montante em P&D 2017/18 (€ milhdes)
USA 200 64.918,72
Switzerland 9 16.651,38
United Kingdom 25 11.589,94
Germany 9 11.116,27
Japan 28 10.535,13
France 10 7.185,06
Denmark 10 3.223,63
Ireland 9 2.889,33
China 33 2.301,58
Israel 3 1.616,57
India 13 1.425,29
Belgium 5 1.117,43
Netherlands 6 923,96
Australia 2 574,44
Italy 4 553,38
South Korea 8 527,41
Canada 6 504,97
Spain 4 501,75
Hungary 1 128,55
Slovenia 1 125,86
Sweden 2 124,83
Finland 1 100,20
Singapore 1 66,13
Taiwan 2 58,20
Greece 1 49,92
Portugal 1 37,97
Austria 1 36,93

Fonte: Elaboracdo prépria a partir do Estudo da Unido Europeia (2018).

Além de demonstrar que o setor farmacéutico e de biotecnologia foram o segmento com
0 maior numero de empresas (395 ou 15,80%) dentre as 2.500 maiores investidoras em P&D,
os dados deste estudo revelam que grande parte do montante tem sua origem em paises
desenvolvidos, com amplo destaque para os EUA.

Assim, fica evidenciado que o grande investimento em P&D se da nos paises
desenvolvidos, tanto pelo nimero de empresas como o valor destinado para P&D. Destacando
os Estados Unidos, a Suica, Reino Unido, Alemanha, Japdo e Franca, no que se refere ao
montante aplicado, como também no numero de empresas, e que nesse aspecto se acrescenta
paises como a China e a india.

Ainda neste estudo da UE (2018), pode-se destacar que este setor também foi o que mais

investiu recursos financeiros nesta etapa produtiva. Em 2018, as firmas classificadas neste
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segmento colocaram € 139 bilhdes de Euros em P&D, a frente do investimento de todos os 38

demais setores do estudo.

A Tabela 4 traz o valor dos investimentos em P&D dos 15 setores com maior

investimento, para o ano de 2018.

Tabela 4. Os 15 maiores investimentos de 2018 em P&D por setor.

Setor Investimento em P&D (€mn)

Pharmaceuticals & Biotechnology 138.884,84
Technology Hardware & Equipment 117.199,61
Automobiles & Parts 116.966,74
Software & Computer Services 94.365,08
Electronic & Electrical Equipment 57.323,25
Industrial Engineering 26.720,42
Chemicals 21.460,39
General Industrials 19.997,36
Aerospace & Defence 19.007,94
Health Care Equipment & Services 14.676,37
Leisure Goods 14.032,17
Construction & Materials 13.058,36
Banks 10.290,84
Fixed Line Telecommunications 8.408,03
Oil & Gas Producers 7.943,60

Fonte: Elaboragdo propria a partir do Estudo da Unido Europeia (2018).

Estes fatos sdo grandes vetores da composicdo setorial e da atual estrutura do mercado.

Para Chesnais (1996), a estrutura¢do do mercado mundial concentrado em poucas firmas, deve

-Se pois:

"As indUstrias caracterizadas por estruturas de oligop6lio mundial s&o aquelas em que
“as quebras na cadeia mundial de dependéncia reciproca” entre os oligopdlios deram
lugar a uma situagdo na qual a “interdependéncia” (entre oligopdlios) “transcende”
tranquilamente as fronteiras nacionais. Essa situacdo nova ndo € produto da
“estratégia” de uma empresa, nem sequer de varias. Representa o resultado de um
movimento de conjunto, no qual os acontecimentos politicos cumpriram um papel
muito importante. As estratégias das companhias integraram-se como componentes
desse movimento, que foi se tornando uma avalanche, a medida que cada grande
grupo comegou a entender as novas regras do jogo e, consequentemente, a

desenvolver seus investimentos no exterior."(CHESNAIS, 1996, p. 116)

Por toda essa dinamica setorial, esses grandes grupos acabam sendo os detentores da

descoberta de insumos e da introducéo de novos principios ativos no mercado global.

Outro fator relevante sobre o segmento farmaco é que o desenvolvimento deste setor é

um forte indutor de desenvolvimento econdémico, muito por suas carateristicas estruturais. Por
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ser um segmento intensivo em ciéncia e propriedade intelectual, boa parte da méo de obra
empregada acaba sendo de alto valor, o que gera ganhos elevados frente a outras areas.

A Interfarma (2021) relata que na Unido Europeia, o estudo denominado IPR-intensive
industries and economic performance in the European Union, que foi publicado em setembro
de 2019, concluiu que o segmento farmacéutico emprega dois em cada cinco vagas existentes
e responde por 45% do PIB europeu, sendo que em 20135, o setor gerava um a cada cinco
empregos e respondia por 40% do PIB da Unido Europeia.

Ja nos EUA, os nimeros demonstrados por uma pesquisa de 2016 denominada
Intellectual Property and the U.S. Economy: 2016 Update mostrou que, considerando os setores
titulares de PI, o farmacéutico gerava 30% dos empregos e era responsavel por cerca de 40%
do PIB americano. Comparando com informac6es de 2012, do estudo “IP and the US Economy:
Industries in Focus” houve um aumento interessante, sendo que anteriormente o setor
farmacéutico gerava 19% dos empregos nacionais e contribui com 35% do PIB do pais
(INTERFARMA, 2021).

3.1.2 O mercado farmacéutico brasileiro

No Brasil, Casas (2009) afirma que as organizacbes empresariais desse segmento estdo
agrupadas em distintas associacdes, que representam as companhias de capital nacional ou
multinacional. Estas sdo categorizadas em firmas produtivas ou de pesquisa, podendo ser
especializadas na producdo de genéricos, principal segmento das de capital brasileiro, ou de
referéncia, e também tendo caréater privado ou instituidas como laboratorios publicos (CASAS,
2009, p. 143), no caso da Fundagdo Oswaldo Cruz, Instituto Butantan, Instituto Carlos Chagas,
Instituto Pasteur, entre outros.

Dentro do mercado farmacéutico mundial, o brasileiro ocupa a sétima posi¢do no
comércio de medicamentos, com um faturamento de aproximadamente R$ 102,8 bilhdes, dados
de 2019. Sendo que o varejo respondeu por R$ 69 bilhdes em vendas e 0 mercado institucional
correspondeu a R$ 33,7 bilhdes. Outra informacdo relevante é que o deficit na balanga
comercial de medicamentos vem registrando aumentos constantes nos ultimos anos e em 2019
se elevou para mais de R$ 6 bilhdes (INTERFARMA, 2020). Além disso, h4 uma expectativa

> Dados publicados pelo Office for Harmonization in the Internal Market (OHIM) e com a denominacgdo de “IP intensive
industries: contribution to economic performance and employment in the EU”.
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de que em 2023, o Brasil passe a ser o quinto maior mercado farmacéutico (ANVISA, 2019;
INTERFARMA, 2020).

A atual cadeia de distribuicdo da producdo farmacéutica, de forma simplista, pode ser
dividida em importacéo/producéo, distribuicdo e comercializacdo. A Figura 1 mostra como esta
estruturada essa cadeia, no Brasil, com seus agentes e sua dindmica de producéo até chegar nas
maos dos pacientes/usudrios, segundo dados da Anvisa (2019).

Figura 1. Cadeia de Distribuicdo Farmacéutica

IMPORTACAO / < T
PRODUCAO DISTRIBUICAO COMERCIALIZACAO DESTINO FINAL
i :
I > FARMACIAS E
DROGARIAS [
—mm amd  DISTRIBUIDOR T»
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FARMACEUTICA

USUARIO /
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el DESTINATARIOS

Fonte: Elaborado pelo autor com dados da Anvisa (2019).

A Anvisa (2019) relata que para comercializar sua producdo, as farmacéuticas podem
utilizar cinco diferentes tipos de canais de distribuicdo, sendo eles: distribuidores, farmacias e
drogarias, estabelecimentos privados de salde, governo ou outros destinatarios.

Conforme demonstrado na Figura 1, a maior parte das empresas utilizam o0s
distribuidores para realizar a comercializacdo de seus produtos, 58% da quantidade, que podem
se destinar tanto ao setor privado, como ao setor publico. J& a segunda principal via de
comercializacdo sdo as vendas diretas para farmacias e drogarias privadas, que representam
19% da quantidade vendida (ANVISA, 2019).

Neste cenario, a Anvisa (2019) relata que o governo, no ano de 2018, adquiriu
diretamente das farmacéuticas 15% da quantidade vendida. Vale ressaltar que se trata de venda
direta ao governo ou por meio de 6rgéos e entidades da Administracdo Publica. Este percentual
de participacdo direta do governo, desconsidera as licitacdes que também podem ser ganhas por
distribuidores. Ja os estabelecimentos privados de saude, comercializaram 7% e outros
destinatarios 1% das quantidades.

Sobre as empresas distribuidoras de medicamentos, muitas delas além da

comercializacdo desses produtos, também sdo responsaveis pela distribuicdo de produtos
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hospitalares, de higiene pessoal e cosmeticos. Além disso, nesta parte da cadeia farmacéutica,
essas companhias sdo responsaveis por abastecer tanto as entidades publicas, como as privadas
(ANVISA, 2019).

Em alguns casos, estas empresas de distribuicdo possuem relacdo empresarial com 0s
produtores de medicamentos. H& casos também, onde as distribuidoras sdo proprietérias de
redes de farmécias. Ou seja, um mesmo grupo empresarial pode atuar em mais de um segmento
do setor farmacéutico (ANVISA, 2019).

Para o mercado brasileiro, na questdo do numero de farmacias e drogarias, a
ABRAFARMA - Associagdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias, informa que em
2019, haviam no varejo brasileiro cerca de 78.799 pontos de comercializacéo.

Em seu anuério de 2019, a Anvisa realizou avaliaces de indicadores de concentracdo
de mercado, considerando as empresas industriais. Em seu calculo do nivel de concentracdo do
mercado farmacéutico, a CMED utilizou o indice Herfindahl-Hirschman (HHI)e.

A Anvisa (2019) esclarece que “este indice é estabelecido pela soma dos quadrados da
participacdo em faturamento de cada classe terapéutica de nivel 4. Dessa forma, quanto maior
for o HHI, maior sera a concentracdo de mercado, ou seja, menor sera a concorréncia entre as
empresas em questao”. (ANVISA, 2019).

Assim, o HHI assumiria trés faixas, sendo: 1) representa um mercado sem evidéncias
de concentracdo, com HHI < 1.500; 2) retrata um mercado moderadamente concentrado, com
HHI entre 1.500 < HHI < 2.500, e; 3) denota um mercado fortemente concentrado, onde o HHI
é superior a 2.500 (ANVISA, 2019).

A Tabela 5 demonstra o faturamento e a quantidades terapéuticas comercializadas de

acordo com o HHI e a concentracdo de mercado calculada para o ano de 2018.

Tabela 5. Faturamento e quantidade de subclasses terapéuticas, por concentracdo de Mercado
em 2018 (R$ unidade = mil)

indice Herfindahl-Hirschman 2018* Subclasses
(HHI) R$ Percentual N Percentual
terapéuticas
Sem evidéncia de concentragao 26.999.911.617 35,00% 58 12,00%
Moderadamente concentrado 14.087.842.837 18,00% 64 14,00%
Fortemente concentrado 35.188.946.181 46,00% 351 74,00%

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializacdo enviados pelas empresas.

(*) Dados processados em agosto/2019.

® Segundo Boff e Resende (2013), embora o indice HH venha comumente associado a Herfindahl (1950), também pode
ser atribuida a Hirschman que em 1945, utilizou a norma euclidiana do vetor das parcelas de mercado para medir a
concentracdo industrial americana (Hirschman, 1964).
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Observa-se nos dados da Tabela 5 que h& um mercado fortemente concentrado e, dessa
forma, pouco competitivo. Os dados revelam que para o ano de 2018, as subclasses terapéuticas
sem evidéncia de concentracdo representam apenas 12% (58), e um percentual de faturamento
de 35% do mercado no referido ano.

J& as subclasses terapéuticas consideradas pelo indice HHI como moderadamente
concentradas, em 2018, representavam 14% das subclasses (64), e 18% do faturamento do
mercado (ANVISA, 2019).

Por fim, o célculo evidenciou que em 2018, 74 das subclasses terapéuticas (351) eram
fortemente concentradas, que representavam 46% do faturamento farmacéutico, ou seja, cerca
de R$ 36 bilhdes. Esse resultado evidencia a elevada concentragdo por classe terapéutica, no
mercado nacional.

Sobre a atuagdo setorial, o mercado farmacéutico brasileiro é composto por 221
empresas, como evidenciado na Tabela 6, que aborda essas companhias por faixa de
faturamento, o nimero de empresas e a quantidade de medicamentos comercializados. Apenas
25% das 221 podem ser enquadradas entre as grandes empresas, confirmando que o grau de
concentracdo do setor ndo se da pela parcela de mercado total de cada empresa, mas por classes
terapéuticas, dado que nem sempre 0s rois de produtos de cada empresa sdo substitutos entre si

e as empresas sdo especializadas em determinadas classes terapéuticas.

Tabela 6. Faturamento e quantidade comercializada, por faixa de faturamento

. Apresentacbes
- *
Faixa de faturamento das | NUmero de Faturamento comercializadas
empresas Empresas :
R$ Percentual | Unidades Percentual
Até R$ 2,4 milhoes 17 12.938.026,70 0,02% 3.598.611 0,08%
Entre R$ 2,4 e R$ 16 milhoes 33 250.927.460,64 0,33% 48.974.470 1,07%
Entre R$ 16 e R$ 90 milhoes 62| 2.803.586.248,64 3,68% | 254.994.700 5,59%
Entre R$ 90 e R$ 300 milhoes 54| 9.094.054.003,15 11,92% | 543.948.562 11,92%
Superior a R$ 300 milhGes 5564.115.194.896,14 84,06% | 3.711.582.639 81,34%

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatorios de comercializacdo enviados pelas empresas.

Nota: As faixas de faturamentos foram definidas de acordo com o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES).

(*) Dados processados em agosto/2019.

Entretanto, percebe-se que o faturamento das grandes empresas supera em muito o das
demais. Das 221 empresas farmacéuticas que comercializaram medicamentos no ano de 2018,
segundo a Anvisa (2019), 55 delas atingiram um faturamento superior a R$ 300 milhdes,

controlando 84,06% do valor total do mercado, um montante correspondente a R$ 64,11
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bilhdes, e um total de 81,34% das embalagens vendidas. 1sso acaba gerando implicacgdes para
a inovacao, que é uma atividade arriscada e em geral financiada pelas proprias empresas. Dado
que o financiamento inovativo é muito reduzido no Brasil, sdo essas empresas as mais aptas a
inovarem, visto o faturamento alcangado.

Na faixa de faturamento entre R$ 90 milhdes e R$ 300 milhdes estavam 54 empresas,
detentoras de uma participacao de 11,92% no faturamento e das apresenta¢des comercializadas.
As demais 112 empresas, possuem faturamento abaixo de R$ 90 milhdes, representavam 4,03%
do faturamento e 6,74% dos medicamentos vendidos. Tais dados colaboram com a tese de que

as maiores companhias possuem um forte poder de mercado.

3.1.3. Breve panorama dos 10 maiores grupos farmacéuticos do mercado brasileiro

A Tabela 7 apresenta um ranking com as 10 empresas detentoras dos maiores faturamentos do

setor, valores acima de R$ 2 bilhdes, de acordo coma Anvisa (2019).

Tabela 7. Ranking com as 10 empresas/grupos do setor farmacéutico que mais faturaram em
2018 no Brasil

. Controle do
Ranking Grupo / Empresas Capital Faturamento (R$)
1 GRUPO SANOFI/MEDLEY/GENZYME Franga > = 3 bilhdes
2 GRUPO E.M.S* (E.M.S./SIGMA/LEGRAND/ Brasil > = 3 bilhdes

NOVA QUIMICA/GERMED)

3 GRUPO SANDOZ/NOVARTIS/ALCON Suica > = 3 bilhdes
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E

4 |FARMACEUTICOS S.A Suica > = 3 bilhdes

5 GRUPO ACHE/BIOSINTETICA Brasil > = 3 bilhdes
GRUPO HYPERA (HYPERA/LUPER/NEO

6 QUI'MICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/ Brasil > = 3 bilhdes
COSMED/MANTECORP)
GRUPO EUROFARMA/MOMENTA Brasil > = 3 bilhdes
GRUPO PFIZER/WYETH Estados Unidos Entre 2 e 3 bilhdes

9 gﬁ_L'JAPGO JOHNSON & JOHNSON/JANSSEN- Estados Unidos Entre 2 e 3 bilhdes

10 GRUPO MSD/SCHERING PLOUGH Estados Unidos Entre 2 e 3 bilhdes

Fonte: Adaptado de CMED/Anvisa (2019).
Nota: Dados processados em agosto/2019.
(*) O Grupo Takeda vendeu a Multilab para o Grupo E.M.S. em marco de 2018.

A lista revela que quatro empresas s@o brasileiras e seis transnacionais, destacando que

trés sdo europeias e trés companhias americanas.
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Assim, abaixo temos uma breve contextualizagdo das estruturas das 10 empresas
descritas acima. De uma forma geral, pode-se afirmar pelos relatos a seguir, que as empresas
estdo investindo em P&D e nas aquisi¢Oes de outras companhias para poder alcancar novos
mercados e principios ativos.

Uma caracteristica amplamente conhecida é que as companhias brasileiras que
aparecem na relagdo sdo grandes produtoras de medicamentos genéricos, enquanto as
transnacionais operam fortemente nos ramos mais inovativos.

Isso ocorre, devido a base da industria farmacéutica ser o processo de P&D, onde 0s
frutos dessa extensa etapa acabam sendo comercializados globalmente, se tornando fonte de
grande receita para as companhias e também gerando esperanca de cura e melhoria na qualidade

de vida para um enorme grupo de pessoas (SCHWEITZER, 2007).

Grupo Sanofi

A empresa francesa Sanofi € um grupo formado pela fusdo das empresas Aventis e
Sanofi-Synthélabo, em 2004. O grupo é composto pelas subsidiarias Sanofi Pasteur, instituida
na fusdo, e pelas companhias adquiridas e mantidas que seriam a Zentiva (Republica
Tcheca/2008), Chattem (EUA/2009), Medley (Brasil/2009), Genzyme (EUA/2010), Nichi-lko
(Japdo/2010) e Shantha Biotechnics (India/2013). Além dessas, houve outras aquisi¢des que
acabaram absorvidas por uma das subsidiarias acima citadas. O processo de aquisicdo e fusao
é amplamente utilizado por essa companhia.

Segundo seu relatério de Responsabilidade Corporativa 2018/2019, em 2019, as vendas
globais da Sanofi alcangaram € 36,12 bilhdes de euros e no Brasil foram de € 1,013 bilhéo.
Possui atualmente 73 plantas industriais e mais de 100 mil funcionarios, em 170 paises
(SANOFI, 2020).

Em seu processo de P&D, a Sanofi (2020) informa investir anualmente cerca de € 6
bilhGes de euros. Seu foco em inovacao estd nos 70 projetos em desenvolvimento que contam
com 15.000 colaboradores. Este investimento proporcionou a criagdo de sete novas moléculas
e vacinas, aprovadas entre 2015 e 2019 (SANOFI, 2020).

No Brasil, em 2019, a empresa mantinha 3.651 colaboradores, distribuidos em sua sede
em S&o Paulo/SP, nas fabricas de Campinas e Suzano, e no Centro de Distribuicdo em
Guarulhos. Segundo as informagdes do relatdrio, os investimentos em P&D no pais em 2019,

foram de € 13,1 milhdes em estudos clinicos, de R$ 27 milhdes em um centro de
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desenvolvimento de genéricos, e outro investimento de R$ 50 milhdes em um centro de

desenvolvimento e inovagdes, em Suzano/SP (SANOFI, 2020).

Grupo E.M.S (NC Farma)

A EMS é uma multinacional brasileira de produtos farmacéuticos, especialista em
produtos genéricos, controlada pelo Grupo NC, que no ano de 2019 obteve uma receita liquida
de R$ 5,6 bilhGes. Dentre as suas principais especialidades do grupo, estd a fabricacdo de
medicamentos genéricos.

O grupo é formado pelas subsidiarias EMS, Brace Pharma, Legrand Pharma, Germed
Pharma, Novamed, Nova Quimica, Underskin, Multilab, Galenika e Ofta. Além dessas
subsididrias, o grupo possui mais dois empreendimentos (NC FARMA, 2020).

Controla junto com a Fundacdo Remédio Popular (Furp), que é o laboratério
farmacéutico oficial do Governo do Estado de S@o Paulo, a Concessionaria Paulista de
Medicamentos (CPM). Também faz parte da Bionovis, empresa formada em 2012, por uma
joint venture de biotecnologia farmacéutica de alta complexidade, juntamente com o0s
Laboratorios Aché, Hypera Pharma e Unido Quimica.

Para compor este grupo, a EMS realizou algumas aquisi¢des e formou novas empresas
no Brasil e no exterior. Sendo elas o Laboratorio Doéria (Brasil/1981), Legrand (Brasil/1991),
Nova Quimica (Brasil/1996), Germed Pharma (Brasil/2005), Novamed (Brasil/2014), Galenika
(Sérvia/2017) e Multilab (Brasil/2018).

Em 2002, foi inaugurado um centro de desenvolvimento de P&D em Hortolandia/SP.
Ja em 2013, foi instituida a Brace Pharma, em Maryland/EUA, com foco em medicamentos
totalmente inovadores. Com 7.000 colaboradores, o grupo atua em 40 paises e possui mais de
90 patentes concedidas pelo mundo. Afirma serem investidos, anualmente, cerca de 6% de seu
faturamento e assegurar a atividade de 400 pesquisadores no centro de P&D, em Hortolandia,
que conta com aproximadamente 50 novos produtos, em diferentes etapas de desenvolvimento
(NC FARMA, 2020).

Grupo Novartis

O Grupo Novartis € um conglomerado farmacéutico suico e foi formado em 1996, com
a fusdo das empresas Ciba-Geigy e Sandoz. Porém, sua origem se deu ha cerca de 250 anos,
com a especializagdo de produtos quimicos e, posteriormente, farmacéuticos. Além dessa fuséo,

foram incorporadas pela companhia outras 19 farmacéuticas (NOVARTIS, 2020a).
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Atualmente, a empresa trabalha na area farmacéutica (Novartis), produtos
oftalmoldgicos (Alcon) e medicamentos genéricos (Sandoz), com cerca de 109.000
colaboradores, em 149 paises e pesquisando cerca de 200 produtos em fase de desenvolvimento
clinico.

Em 2019, registrou 47 bilhdes de ddlares em vendas liquidas, sendo que 37 bilhGes
foram da divisédo de medicamentos inovadores. O gasto em P&D no ano de 2019, ficou em 9,4
bilhGes de ddlares, que produziu duas novas moléculas e trés terapias inovadoras (NOVARTIS,
2020b).

No Brasil, a Novartis esta presente ha 80 anos e possui 2.700 colaboradores. O grupo
conta com duas unidades fabris no Brasil. Uma fabrica no Butantd, em S&o Paulo e uma fabrica
na cidade de Cambé, no Parand. Nos ultimos trés anos, foram investidos R$ 222 milhdes em
pesquisas clinicas no pais. (NOVARTIS, 2020a).

Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A

Fundado em 1896, na Suica, 0 Grupo Roche esta presente em cerca de 150 paises, entre
eles o Brasil, e opera em duas divisdes: a farmacéutica e a diagnostica (ROCHE, 2020a).

Em 2019, o Grupo Roche alcangou vendas de 61 bilhdes de francos suigos. Neste mesmo
ano, haviam 97.735 colaboradores, distribuidos em 23 plantas industriais e 29 centros de P&D.
(ROCHE, 2020b).

Para formacdo de sua estrutura, houveram mais de 40 aquisi¢Oes, dentro de diversos
paises, principalmente nos EUA e na Europa.

A Roche informa investir 20% do faturamento anual em P&D para novas solucGes em
diagnostico e tratamentos. Em 2019, investiu mais de 11 bilhGes de francos suicos em P&D e
alcancou 32 medicamentos na lista de essenciais da OMS. H& 140 projetos novos em
desenvolvimento (ROCHE, 2020b).

Possui 09 centros de P&D na &rea farmacéutica na Alemanha (Munique), China
(Shanghai), Dinamarca (Copenhague), Estados Unidos (Nova lorque, Sdo Francisco-
Genentech), Japdo (Toquio - Chugai Pharmaceutical), Reino Unido (Welwyn) e Suica (Basel e
Zurique). Além disso, ha também centros de P&D para area de diagnostico, sediados na Africa
do Sul, Alemanha, Austria, China, Estados Unidos, Polonia e Suica (ROCHE, 2020a).

No Brasil, sua atuagdo iniciou-se em 1931. Possui cerca de 1.200 colaboradores e obteve

em 2017, um faturamento de R$ 3,1 bilhGes. Hoje, o mercado brasileiro € o0 sexto mais
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importante deste conglomerado. O grupo também informa ter investido em 2017, R$ 160
milhdes em pesquisas clinicas no pais (ROCHE, 2020a).

Grupo Aché

O Aché Laboratdrios Farmacéuticos é uma companhia brasileira que foi fundada em
1965. Para montar sua estrutura, adquiriu mais de oito empresas em fusdes e aquisi¢des. Em
2019, obteve uma receita liquida de R$ 3,4 bilhdes (ACHE, 2020a).

Atualmente, possui aproximadamente 5.000 colaboradores. Conta com cinco plantas
industriais em Sao Paulo (SP), Guarulhos (SP), Anépolis (GO), Londrina (PR) e Cabo de Santo
Agostinho (PE). Além disso, a empresa possui 25% da Bionovis, fruto da joint venture com
outras trés empresas farmacéuticas brasileiras, os Laboratorios EMS, Hypera Pharma e Unido
Quimica (ACHE, 2020b).

Oferece um portfélio com 357 marcas, em 899 apresentacGes de medicamentos sob
prescri¢do, genéricos e isentos de prescricdo (MIPs), que cobrem 142 classes terapéuticas e 18
especialidades médicas. Seus produtos sdo comercializados em 29 paises na América Latina,
Africa, Asia e Europa. (ACHE, 2020a).

Investiu R$ 90 milhdes em inovacdo, tendo 190 projetos em pipeline e ja langou cerca
de 35 novos produtos (ACHE, 2020b).

Grupo Hypera

A Hypera Pharma iniciou sua atividade como Hypermarcas, em 2001, com foco em
outras atividades. No ano de 2007, adquiriu a DM Farmacéutica, inserindo-se no setor
farmacéutico. Hoje, a companhia estd organizada em trés unidades de negdcio, que refletem
seus trés principais segmentos de atuacdo: Consumer Health, produtos de prescricdo e, similares
e genéricos (HYPERA, 2020a).

Ap0s a aquisicdo da DM Farmacéutica, o grupo adquiriu ainda as companhias Farmasa
(Brasil/2008); Neo Quimica (Brasil/2009); Luper Indastria Farmacéutica (Brasil/2010); York
(Brasil/2010); Facilit Odontoldgica (Brasil/2010); Bitufo (Brasil/2010); Mantecorp
(Brasil/2010). Também faz parte da Bionovis, empresa de alta complexidade, formada por uma
joint venture de biotecnologia farmacéutica juntamente com os Laboratorios Aché, EMS e
Unido Quimica, onde cada companhia detém 25% do capital.

A Hypera realizou transa¢es comerciais de divisOes de outras empresas no ramo de

salde e bem-estar. No final de 2019, o grupo comprou da Boehringer Ingelheim alguns ativos
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que incluiu as marcas e os registros dos medicamentos Buscopan e Buscofem, a segunda maior
franquia no mercado de OTC, por R$ 1,3 bilhdo (G1, 2019). J& em marco de 2020, a empresa
obteve a maior aquisicdo de uma farmacéutica brasileira no mercado latino, ao anunciar a
compra de 18 medicamentos de prescricdo e isentos de prescricdo (OTC) da japonesa Takeda
Pharmaceutical por 825 milhdes de dolares. Isso fez com que a empresa entrasse no mercado
mexicano (REUTERS, 2020). No final de 2019, alcangou 7.500 colaboradores e uma venda
total de R$ 3,3 bilhdes.

Em P&D, o grupo investiu R$ 243,1 milhdes em 2019. Contava com 160 projetos
simultaneos, 390 projetos em seu pipeline e 330 profissionais dedicados a inovagdo. Isso
proporcionou o lancamento de 95 novos produtos no portfolio da empresa, sendo 34
medicamentos novos. (HYPERA, 2020b).

Grupo Eurofarma

A Eurofarma é um grupo multinacional de capital brasileiro, focado no mercado
farmacéutico e fundado em 1972. O grupo é composto pela Eurofarma e pelas controladas
Momenta Farmacéutica e Magabi Pesquisas Clinicas e Farmacéuticas. Também integra a
Supera RX Medicamentos, formada em 2012 e controlada pela joint venture entre Eurofarma e
Cristalia (EUROFARMA, 2020).

Para sua formacdo, a Eurofarma realizou aquisi¢des no Brasil e nas Américas, dentre
ela a do Laboratério Inaf (Brasil/1979), Laboratério lIsa (Brasil/1982), Majer Meyer
(Brasil/1987), Stanley Home do Brasil (Brasil/1992), Pearson (Brasil/1997), Quesada
Farmacéutica (Argentina/2009) Laboratérios Gautier (Uruguai/2010); Laboratério Volta
(Chile/2010), Laboratoério Farmindustria (Chile/2010), aquisicdo da planta da Merck Sharp &
Dohme (MSD) (Colémbia, 2012), Laboratério Refasa Carrién (Peru, 2013), Laprin
(Guatemala, 2013), participacdo na Melinta Therapeutics (EUA/2014), Laboratério Stein
(Costa Rica/2018), Medipharm (Chile, 2019) e Buxton (Argentina, 2019) (EUROFARMA,
2020).

Com essa expansdo, sua atuacdo abrange mais de 20 paises, distribuidos pela América
e Africa. H& 10 plantas fabris em paises da América Latina, que contam com mais de 7 mil
colaboradores, sendo que cerca de 5.500 estdo no Brasil e gerou vendas de R$ 5,6 bilhdes em
2019 (EUROFARMA, 2020).

Segundo a Eurofarma (2020), em 2019, a companhia investiu 7,5% da receita liquida

de suas vendas em P&D, somando um valor de R$ 361 milhdes. Trabalha atualmente com mais


https://www.eurofarma.com.br/quem-somos/#1474483628264-a248cf1c-aacb
https://www.eurofarma.com.br/quem-somos/#1474543030442-82c2cb6a-014b

46

de 200 projetos em pipeline. Nestes projetos, afirma que cerca de 35% estdo voltados para
inovacao incremental e radical.
Assim, em 2019, a empresa colocou 49 novos produtos no mercado brasileiro, e outros

38 nos demais paises de sua atuacao.

Grupo Pfizer

O Grupo Pfizer é uma multinacional americana do setor farmacéutico, fundada em 1849.
A Pfizer mantém 49 unidades industriais, com mais de 88.300 colaboradores distribuidos em
125 paises. Oferece mais de 150 opc¢0es terapéuticas para uma variedade de doengas e obteve
um faturamento de US$ 51,8 bilhdes (2019) no mundo. (PFIZER, 2020a; PFIZER, 2020b). Para
desenvolver esta estrutura, ja realizou em sua historia mais de 30 fusdes e aquisi¢oes.

Esta presente no Brasil desde 1952, possuindo 1.600 funcionarios, divididos entre sua
sede na cidade de Sado Paulo e uma fabrica localizada em Itapevi/SP. No Pais, obteve um
faturamento de R$ 6 bilhdes em 2018 (PFIZER, 2020a).

Os investimentos em P&D em 2019, chegam a US$ 8 bilhdes, globalmente, e com isso,
alcancou 10 aprovacdes regulatérias, sendo seis de novos medicamentos ou quatro novas
indicacdes. Também neste ano, dentro das principais atividades de P&D, incluiu 33 novos
candidatos a pipeline em estudos clinicos (PFIZER, 2020b).

Grupo Johnson & Johnson

A Johnson & Johnson (J&J) € uma grande multinacional americana, fundada em 1886,
formada hoje por 250 empresas que operam em 60 paises e empregam cerca de 132 mil
colaboradores. Obteve em 2019, vendas no montante de US$ 82,1 bilhdes de ddlares. Atua em
trés grandes divisdes: na producdo de produtos farmacéuticos, utensilios médicos e produtos de
higiene pessoal. Neste caso, utiliza-se os dados da sua divisdo farmacéutica neste estudo, que
no ano de 2019, alcancou vendas no valor de US$ 42,2 bilhdes (JOHNSON & JOHNSON
BRASIL, 2020; JOHNSON & JOHNSON, 2020b).

A J&J atua no segmento farmacéutico através das seguintes empresas: Cilag, Janssen
Pharmaceutica, a Janssen Biotech, a Crucell NV e a Actelion Pharmaceuticals (JOHNSON &
JOHNSON, 2020a).

A Janssen Farmacéutica é sua principal subsidiaria neste setor e em muitos paises atua
como Janssen-Cilag. Foi fundada em 1953 em Turnhout, na Bélgica, por Paul Janssen. Ja a

Cilag foi fundada em Schaffhausen, na Suica, em 1936. Em 1959 e 1961, a Janssen
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Farmacéutica e a Cilag foram adquiridas pela Johnson & Johnson (JOHNSON & JOHNSON
BRASIL, 2020).

No Brasil, a J&J iniciou suas atividades em 1933. Hoje possui 5 mil colaboradores
localizados em S&o José dos Campos (SP), o maior complexo industrial da Johnson & Johnson
no mundo. Ja a Janssen possui um escritorio em S&o Paulo e uma fabrica em S&o José dos
Campos (dentro deste complexo).

Atualmente, seu portfélio farmacéutico no pais é resultado da incorporacdo de duas
farmacéuticas: a Janssen Farmacéutica e a Cilag. Além disso, atua como Johnson & Johnson
do Brasil, com a venda dos medicamentos como o Tylenol, Reactine, Benalet, Mylanta Plus e
Nicorette. Contudo, além dessas atuacgdes, suas outras subsidiarias pelo mundo podem fornecer
alguns medicamentos, dependendo da classe terapéutica e de ser ou ndo com prescricdo
(JOHNSON & JOHNSON BRASIL, 2020).

A Johnson & Johnson investiu em 2019, cerca de US$ 11,4 bilhGes em P&D, sendo que
US$ 8,834 hilhdes foram destinados a divisdo farmacéutica. Tal processo é feito em diversos
centros de pesquisa espalhados pelo mundo (JOHNSON & JOHNSON, 2020b).

Grupo MSD

A Merck Sharp & Dohme (MSD)’ é uma multinacional americana da area da sadde,
tanto humana como veterinaria. Atua em 140 paises e possui 69.000 trabalhadores. Em 2018,
teve uma receita de US$ 42,3 bilhGes (MSD, 2020).

Atua no Brasil desde 1952 com cerca de dois mil funcionarios nas divisGes de saude
humana, saude animal e pesquisa clinica. Sua estrutura é dividida em uma sede na cidade de
Sao Paulo e trés fabricas: uma em Campinas e em Cruzeiro, no estado de Sdo Paulo, e mais
uma na cidade de Montes Claros, em Minas Gerais (MSD, 2020).

Seus investimentos em P&D, no ano de 2019, foram de US$ 9,8 bilhGes de dblares, que
resultaram no langamento de dois novos produtos aprovados. Em 2019, haviam 34 projetos de
inovacdo em seu pipeline, além de 38 patentes vigentes (MSD, 2020).

7 Merck Sharp & Dohme (MSD) ou Merck & Co. tornou-se uma empresa independente apds a Primeira Guerra
Mundial, por expropriacdo da Merck KGaA de Darmstadt-Alemanha, a empresa farmacéutica e quimica mais
antiga do mundo e que continua operando com sucesso nos dois setores até hoje. A Unica coisa que as empresas
ainda ttm em comum € o nome Merck: Merck KGaA de Darmstadt, Alemanha - o original - detém os direitos
globais do nome e da marca comercial MERCK. Na América do Norte, atua com a marca EMD, que significa
"Emanuel Merck Darmstadt"”. A Merck & Co. da Whitehouse Station, NJ, over-the counter detém os direitos sobre
0 nome e a marca comercial MERCK na América do Norte. No resto do mundo, a empresa opera como MSD,
Merck Sharp & Dohme ou MSD Sharp & Dohme (EMDSERONO, 2020).
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3.2 ESTRUTURA DE MERCADO E O PROCESSO INOVATIVO NO
MERCADO FARMACEUTICO

Como visto na subsecdo anterior e também na literatura que avalia a estrutura de mercado do
setor, hd unanimidade em afirmar que a principal estrutura vigente no ramo farmacéutico é o
oligopdlio, principalmente em determinadas classes terapéuticas, o que se torna um fator de
imposicao de barreiras a entrada (REGO, 2000; MOURA, 2011).

O mercado em oligopolio é o que privilegia o controle ou dominacao do mercado. Nele
héa certa interdependéncia entre os produtores que os levam a realizarem colusdo, de precos, que
impdem barreiras a entrada, além da diferenciacdo de produtos por classes terapéuticas. Nele
cada vendedor opera em concorréncia direta com outros poucos vendedores (POSSAS, 1987,
p. 24).

Como teorizado por de Bain (1956), as barreiras podem variar em natureza e grau por
indUstria e sdo impostas no setor farmacéutico por meio de: a) economias de escala e altos
custos irrecuperaveis, b) vantagens de custo absoluto e vantagens de diferenciacdo de produto;
e, C) extensbes, como publicidade, controle de recursos escassos, a velocidade com que as
informacdes sdo disseminadas e bloqueios de tecnologia (AGARWAL; GORT, 2001; DIMASI;
PAQUETTE, 2004).

Contudo, como abordado por Cartaxo (2011):

Nos ultimos anos, a indlstria farmacéutica vem passando por transformacées
expressivas, refletindo um processo intenso de mudanca no interior de um oligopdlio
relativamente consolidado. Essas transformac6es tém exercido fortes pressdes sobre
a competicdo setorial, envolvendo a direcdo e o ritmo das atividades de inovagdo e
novas estratégias de marketing e de comercializagdo (CARTAXO, 2011, p. 23).

Em relacdo a politica de precificagdo, Steindl (1983) aborda que mercados oligopolistas,
como ha um numero reduzido de empresas exercendo forte influéncia sobre os precos, em quase
todas as firmas prevalece a adocdo de rigidez dos precos. Isso significa que 0s precos se
modificam com uma menor frequéncia, e suas amplitudes de movimentos seriam menores do
que em mercados. Também demonstra que um fator importante para a andlise tedrica da
formacéo de precgos é a importancia das diferengas de custo em favor dos estabelecimentos
maiores (STEINDL, 1983). Com custos menores e controle dos pregos, os grandes grupos
acabam tendo maiores fontes de recursos para investir em P&D e colocar no mercado

medicamentos novos e inovadores.
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Neste ponto, é importante frisar que a inddstria de medicamentos detém uma forte
parcela da acumulacéo de capital no mercado internacional, pois se trata de um dos segmentos
industriais mais lucrativos. Outra caracteristica importante € de se relacionar diretamente com
a saude humana. Essa relacdo €é essencial, pois faz com que os individuos que necessitam de
tratamento, demandem o que for possivel adquirir para restabelecer sua boa salde
(SCHWEITZER, 2007; SCHWEITZER; LU, 2018).

Segundo dados da Interfarma (2019), o gasto global com medicamentos atingiu em 2018
o valor de US$ 1,2 trilhdo e estima-se que em 2023 os gastos ultrapassem o montante de US$
1,5 trilhdo. J& a projecdo para o gasto farmacéutico do Brasil, em 2023, aponta que 0 mesmo
deve movimentar entre US$ 39 bilhdes e US$ 43 bilhdes.

Contudo, segundo os dados da Interfarma (2020), o maior volume de gastos com
medicamentos comercializados no Brasil é referente a produtos com mais de 11 anos de
presenga no mercado nacional. Essa demora na atualizagéo acaba retirando do paciente acesso
as inovacdes na area farmacéutica, que ja foram disponibilizadas em outros paises.

Assim, o papel da regulacao se torna essencial para evitar imperfeicdes e abusos, em um
mercado tdo importante para sociedade, como o farmacéutico, pelo resultado na saude dos
cidaddos, como destacado por Casas (2009). Ao abordar a relacdo entre a questdo econdmica e
de assisténcia em saude, a autora destaca que as tensbes dentro desta relacdo se reproduzem
desde a formulacdo e implantacdo das politicas, tanto a industrial, como a sanitaria, o que torna
o0 papel do governo fundamental.

Algumas alteracdes no cenario regulatério brasileiro foram decisivas para as empresas
nacionais se especializarem em produtos genéricos e as internacionais acabaram por dominar
0s nichos mais inovativos do setor brasileiro (URIAS, 2009; RADAELLI 2012).

Por isso, politicas como a regulacao dos precos, entre outras medidas, tém impacto nas
composicdes e nas decisdes do setor (MARTICH, 2013). Esses fatores podem influenciar no
desenvolvimento de produtos inovadores.

Um dos conceitos mais abrangentes para inovagao é:

Inovacdo € a implementacdo de um produto (bem ou servigo) novo ou
significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo método de marketing, ou
um novo método organizacional nas praticas de negdcios, na organizacao do local de
trabalho ou nas relagdes externas. Um aspecto geral de uma inovacéo é que ela deve
ter sido implementada, ou seja, introduzida no mercado (OECD, 2005).

Como exposto por Abbott (2019), no setor farmacéutico se identifica dois grupos

inovativos bem definidos: as inovagOes radicais ou descontinuadas e as incrementais. Ele
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reforca que a segunda op¢do € muito mais segura e potencialmente muito lucrativa, visto a
Inseguranca e incerteza que as inovagoes radicais trazem (ABBOTT, 2019; ROCHA, 2019).

Uma inovacéo radical pode ser entendida como o desenvolvimento e a introducéo de
um novo principio ativo/medicamento, novo processo ou a forma de organizacéo da producéo.
E um tipo de inovag&o que acaba causando um impacto significativo no mercado e também nas
atividades econémicas das companhias que nele se encontram.

Nesse sentido, sua introducdo pode gerar uma ruptura estrutural e com padréo
tecnoldgico vigente, que poderia dar origem a novas empresas, setores e mercados ou até tornar-
se alguns produtos existentes obsoletos. Seu desenvolvimento geraria até a reducéo de custos e
um possivel aumento de qualidade em produtos ja comercializados (ROCHA, 2019, p. 80).

Ja as inovacgOes incrementais podem significar a introducdo em um produto, processo
ou organizagdo produtiva de uma empresa de qualquer tipo de melhoria, sem que haja uma
alteracéo na estrutura industrial (LEMOS, 2009).

A inovacdo incremental acaba sendo uma estratégia gerencial de grande potencial e
menor custo que a anterior, pois ja se inicia a partir de algo que é conhecido e com processo
produtivo vigente, que vai se aprimorar. Contudo, a medida que a pesquisa avanca para opcoes
e processos mais radicais, sua incerteza aumenta e pode atingir um ponto em que 0S
pesquisadores ndo possuem a menor ideia do que estdo desenvolvendo ou em vias de
desenvolver. Assim, a inovacdo incremental pode se tornar radical ou descontinua (TIDD;
BESSANT; PAVITT, 2008).

Com a concentracdo de mercado e ganhos maiores, as empresas transnacionais que
conseguem manter seu poder em certas localidades e classes terapéuticas, sao0 mais propensas
a realizarem inovac0es radicais, pois possuem mais recursos para desenvolverem 0s processos
de P&D. Ja empresas menores detém recursos limitados para o financiamento do P&D, o que
as obriga a uma decisdo estratégica de acordo com os riscos envolvidos nas operacdes, que
acaba sendo o investimento nas inovagdes incrementais.

Para a Interfarma (2020), e conforme demonstrado abaixo na Figura 2, a criagédo e a
insercdo de um novo medicamento no mercado brasileiro levam, em média, 10 anos e para obter
o registro de concessdo de patentes no INPI, a média pode chegar até 14 anos. J& o investimento
médio em cada pesquisa bem-sucedida de uma nova substancia, que se transforma em um
medicamento novo e é inserido no mercado, é de cerca de US$ 1,2 bilhdo de dolares
(INTERFARMA, 2021).
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Figura 2. Fluxo para a entrada de um novo medicamento no mercado brasileiro

ETAPAS OBRIGATORIAS PARA A ENTRADA DE
UM MEDICAMENTO INOVADOR NO MERCADO

1° ANO ACESSO
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medicamentosa inovador (imediatos) 2 - 3anos

Fonte: Interfarma (2020).

No processo de P&D no segmento farmacéutico a invencdo de uma nova molécula ou
substancia quimica desencadeia o desenvolvimento de novos principios ativos, farmoquimicos
e tratamentos. Esse processo é identificado como o primeiro ano da etapa de entrada de um
novo medicamento no mercado. Assim, com essa molécula se identifica o alvo farmacoldgico
dessa substancia, iniciando os testes em laboratdrio para identificar se a descoberta demonstra
ser promissora no combate a alguma patologia. Testes sdo realizados para avaliacdo de
condi¢gdes importantes como a absorcdo, o mecanismo de acdo, dosagem, forma de
administracdo, possiveis efeitos colaterais e adversos, por exemplo. Nessa etapa de testes cerca
de 90% das substancias sdo descartadas por ndo serem compativeis no tratamento das patologias
pesquisadas (INTERFARMA, 2021).

Se a substancia mostrar resultados promissores nos testes, inicia-se a segunda fase do
ciclo, a de ensaio pré-clinico, que compreende um tempo médio de trés até seis anos de duragéo.
Neste sdo realizados testes em laboratorio para verificacdes de toxicidade e atividades, in vitro
e in vivo, necessarios para avaliar a seguranca e a eficacia desse novo farmaco, antes de se
iniciar testes em humanos (INTERFARMA, 2021). Pois, as trés fases de pesquisas pré-clinicas
com pacientes voluntarios, s6 serdo realizadas tendo a eficacia e seguranca nessa etapa da
pesquisa comprovada (INTERFARMA, 2020).
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Assim, demonstrando-se segura nessa fase, se inicia uma nova que demanda cerca de
seis a sete anos. Primeiro, ha a fase clinica I, onde se inicia os testes em humanos sadios, dentro
de um grupo de 20 até 100 pessoas. Busca-se avaliar a acdo da substancia no organismo desses
voluntarios, o tempo que se leva para o inicio dessa acdo, o periodo do efeito e a toxicidade,
dentre outros fatores.

Apo0s a etapa acima, comecam as pesquisas nas fases clinicas Il e Ill. Na primeira,
realizada com aproximadamente 100 a 500 pacientes, que apresentam a doenca que se deseja
tratar, se avalia a efetividade do farmaco (INTERFARMA, 2021).

Jéa a fase clinica Ill, é realizada preferencialmente em diversas nagdes ao mesmo tempo,
com um grupo de 1.000 até 5.000 voluntérios/pacientes, pois é importante realizar os testes do
tratamento em diferentes populacdes. E uma etapa complexa, que necessita da aprovacéo de
diversas autoridades sanitarias desses paises onde se busca fazer a testagem. Por ser feita de
forma gradual, controlada e para garantir a seguranca, requer a colaboragéo internacional entre
cientistas, universidades, governos, hospitais e centros de pesquisa (INTERFARMA, 2020,
2021).

Assim, com essas trés fases realizadas e os resultados sendo satisfatorios, a companhia
farmacéutica que descobriu este novo tratamento faz o pedido de registro do novo
medicamento, submetendo-o a Anvisa. Este processo pode demorar entre oito meses até um
ano, onde os agentes da agéncia apreciam e, caso aprovado, permite sua comercializagdo no
Brasil. Geralmente nessa etapa do ciclo de registro ja se passaram 10 anos da descoberta da
molécula (INTERFARMA, 2021).

Com o registro na Anvisa, se protocola o pedido de precificagdo na CMED, que para 0s
produtos inovadores leva cerca de 90 dias para ser apreciada e se divulgar os valores do PF e
PMC. Essa etapa ocorre entre onze e doze anos ap0s o tratamento ser descoberto. Assim, ja ha
escala de producdo industrial e 0 medicamento chegara ao mercado (distribui¢do, farmacias,
etc.) INTERFARMA, 2021).

Como o medicamento é novo no setor, mesmo apos o registro na Anvisa, obtencao dos
precos e comercializacdo, ocorrem teste pos-comercializagdo e algumas atividades de
farmacovigilancia, que compreende a fase clinica IV, para verificagdo de possiveis efeitos
adversos e a potencialidade do nivel terapéutico do farmaco (INTERFARMA, 2021).

Nessa etapa a empresa farmacéutica pode realizar o pedido de incorporagdo do novo

tratamento no SUS, através da CONITEC (Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
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no SUS) que realizard os exames necessarios para a disponibilizacdo do medicamento no
sistema de saude brasileiro.

Segundo informacBes do Observatério Global de Pesquisa e Desenvolvimento em
Salude da OMS (WHO, 2021), que avalia os produtos de saude em desenvolvimento desde a
descoberta até o lancamento no mercado para todas as doencas, mostra que de um total de
97.672 produtos em desenvolvimento, cerca de 90.102 sdo medicamentos, 5.809 s&o vacinas e
1.761 sdo pesquisas em diagnostico. Sendo que 46.693 sdo novas entidades moleculares.

Dessas pesquisas, 27.952, ou seja, aproximadamente 29% estdo relacionadas a
descoberta de tratamentos para neoplasias malignas, sendo o maior grupo pesquisado. O
segundo grupo de doencas com o maior nimero de pesquisas em desenvolvimento sdo as
doencas infecciosas e parasitarias com 13.396 (cerca de 14%) e o terceiro tipo de doencas com
mais processos de desenvolvimento de tratamento sdo as doencgas enddcrinas, sanguineas e
imunolégicas com 9.532 (aproximadamente 10%) possiveis tratamentos em fase de P&D
(WHO, 2021). Lembrando que o0 primeiro e 0 terceiro grupo que mais possuem pesquisas em
desenvolvimento sdo os que contemplam os medicamentos que serdo analisados nesta

dissertacdo.
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4. AS POLITICAS DE REGULACAO E PRECIFICACAO DOS MEDICAMENTOS

Esse Capitulo 4 discute a politica de regulacdo seguida pela CMED. Primeiramente, é exposto
como foi a introducéo da regulacdo econémica no setor farmacéutico brasileiro. Além disso, se
examina como se deu o desenho da politica publica implementada utilizando a metodologia
desenvolvida por Schneider e Ingram (1997).

Posteriormente apresenta-se a forma de regulacdo utilizada no Brasil, tanto para a
precificacdo dos medicamentos novos, como os ja em comercializacdo, e em seguida € exposto

alguns modelos de precificagdo no setor, utilizados por paises selecionados.

4.1 BREVE NOTAS DA INTRODUCAO DA REGULACAO ECONOMICA NO
SETOR FARMACEUTICO

Sobre o processo de regulacdo econdmica é importante lembrar que a Constituicdo Federal nos
termos do art. 174, caput, da CF®, ao abordar sobre os principios das atividades econdmicas
coloca o Estado como agente normativo e regulador, com a finalidade de manter o mercado
equilibrado.

Para Stigler (2004, p. 24) a regulagdo econémica se institui para “a protecdo e o
beneficio do publico em geral ou de grande parcela da coletividade”. Argumenta que, quando
essa regulacdo econémica gera algum prejuizo para o publico, entende-se que se trata do custo
necessario para atingir um objetivo social mais amplo, que representaria, eventualmente, uma
“perversao da filosofia regulatoria™.

Dessa forma, o grande dilema da regulacdo econdmica seria a dificuldade de utiliza-la
de maneira adequada e ndo causar maiores distorcGes do que se pretende corrigir com a
regulacdo (STIGLER, 2004, p. 24).

Ja a definicdo de Viscusi, Vernon e Harrington (2005, p. 307) é que “a regulagdo tem
sido definida como uma limitagcdo imposta pelo Estado sobre a discri¢gdo que pode ser exercida
pelos individuos ou organizacdes, as quais sdo sustentadas pela ameaca de sangdo”.

Assim, o ente governamental realizaria estudos sobre a intervencdo no mercado

(SPULBER, 1989) e ao realizar a regulacdo altera o principal mecanismo institucional da

8 Art. 174 - Como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o Estado exercera, na forma da lei, as funcdes
de fiscalizacéo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor pdblico e indicativo para o setor privado.
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competicdo entre os agentes por condutas dominadas por ordens governamentais (KAHN,
1970, p. 20).

Neste mercado, os reguladores acabam prescrevendo 0s principais aspectos de “sua
estrutura e desempenho econémico, do controle da entrada e saida, fixacao de precos, prescricdo
da qualidade, condicdo dos servicos e a obrigacdo de servir a todos os consumidores sob
condigdes razoaveis” (KAHN, 1970, p. 3).

Para o Brasil houve uma institucionalizacdo na Constituicdo da Republica da criacdo
das agéncias reguladoras, responsaveis por intervir indiretamente na economia, tendo como
fungBes normativas, fiscalizatdrias e sancionatdrias (OLIVEIRA, 2018, p. 99).

A Figura 3 demonstra como ocorreu o ciclo de regulacdo no setor farmacéutico, entre
1950 e 2020.

Figura 3. Ciclo de regulacdo do mercado farmacéutico — 1950 até 2020

1950 g 1960 o 1970 o 1980 o

Preco méximo: Controle de Coqse}ho . Con_sqlho .
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esregulagdo do CPI no Congresso Avaliagdo do TCU Regulatério

mercado: e Nova regulagdo: € novas resolucdes ) ;
Protocolo CAMED publicadas (‘:g?éoﬁgggr
0 la CMED
de Intengdes e CMED pela CMED 1° 2/2004

Fonte: Elaborado pelo autor com base na literatura (2021).

Mesmo sendo com menor grau, o mercado de medicamentos brasileiro ja é
acompanhado por decadas pelo governo federal. Nos anos de 1950, a precificacdo era baseada

nos custos, na lucratividade e nas despesas das empresas. A partir dos anos de 1960 ocorreram
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as primeiras intervencGes para controlar reajustes desordenados no mercado brasileiro
(SAFATLE, 2016).

Dias, Santos e Pinto (2019) relatam que entre 1968 e 1990, um controle direto foi
efetuado pelo Conselho Interministerial de Precos (CIP), érgdo do Ministério da Fazenda, com
uma politica de tabelamento dos pregos. Apés a extingdo da CIP, os planos Collor I e 1l
instituiram, entre 1990 e 1992, o controle direto de precos.

Contudo, no final da era Collor e se estendendo até os anos 2000, os pregos foram
liberados, passando a ser apenas acompanhados por 6rgaos governamentais. Assim, ndo havia
regulacdo e o mercado era dominado por pratica generalizada de aumentos de precos de
medicamentos acima da inflacdo (SAFATLE, 2016). Ocorreu que entre 1980 e 2001 os pre¢os
apresentaram uma elevacao de 89% relativo ao valor do délar e 541% na correcdo pela inflagcdo
(DIAS, SANTOS E PINTO, 2019, p. 544).

Assim, foi instaurada no Congresso Nacional em novembro de 1999, uma Comisséo
Parlamentar de Investigacao, a CPl dos Medicamentos. Essa comissao tinha na época o objetivo
de investigar os reajustes que eram considerados exorbitantes de precos e a falsificacdo de
medicamentos. Tais praticas, na época, foram alvo de constantes dendncias veiculadas na midia
(VIEIRA, 2000).

Dentro dos seis meses de trabalho, a CPI realizou 64 reunides, entre audiéncias publicas
e diligéncias investigativas. Houve a quebra do sigilo fiscal e bancario de 34 laboratdrios e
cinco distribuidoras. Como resultado de todas as investigacdes realizadas, a Comissdo sugeriu
e a Secretaria do Direito Econémico do Ministério da Justica indiciou 42 laboratdrios. Dentro
das acusacgBes estavam caracterizadas praticas de prejudicar a livre concorréncia, aumentar
arbitrariamente os lucros ou impor pregos excessivos (VIEIRA, 2000).

Fatos expostos pela investigacdo também mostraram que entre os anos de 1990 e 1998,
periodo sem uma regulacdo especifica, houve no mercado um aumento de 300% nos precos dos
medicamentos. O relatério informou que apesar da producdo dos medicamentos terem se
mantido estaveis em torno de 1.600 milhdes de unidades, o faturamento do setor cresceu de
US$ 3,4 bilhdes de ddlares para US$ 10,3 bilhdes dolares (VIEIRA, 2000; LOPES, 2000).

Lopes (2000) relatou que os dados oficiais que foram disponibilizados pelo Ministério
da Saude para a CPI, de dezembro de 1989 até outubro de 1999, mostraram que a relagdo entre
lucro e vendas no setor farmacéutico foi muito superior aos demais setores da economia,

gerados pelos elevados aumentos reais de precos. Esse quadro evidenciou a necessidade da
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implementacdo de uma agéncia reguladora para garantir a qualidade e seguranca dos produtos,
além de sinalizar aos produtores e importadores as regras para o desempenho de suas atividades.
Concluidas as investigacfes, recomendou-se a adoc¢do de medidas de regulacdo
econémica no setor e a desindexacdo dos valores dos medicamentos. As seguintes medidas
foram tomadas:
a) Diminuicédo da tributacdo com uma desoneracdo de PIS/COFINS (Programa de
Integracdo Social/Contribuicdo para Financiamento da Seguridade) dos
medicamentos que proporcionou de imediatamente uma queda de 10% nos
precos e transformou o ICMS no principal imposto sobre medicamentos no Pais;
€,
b) Se estabeleceu uma legislacdo para realizar a desindexacdo dos valores de
medicamentos pelos indices de correcdo pela inflacdo (DIAS, SANTOS E
PINTO, 2019, p. 546). Para desindexar os medicamentos, foi estabelecida a Lei
N° 10.213/2001, que além desse objetivo também criava a Cémara de
Medicamentos (Camed), responsavel pela regulacdo e acompanhamento do

setor farmacéutico.

Tal legislagéo tinha vigéncia restrita para o ano de 2001, e determinava que o reajuste
anual (RMP - Reajuste Médio de Precos) teria como base a Evolucdo Média de Precos (EMP)
e em um Indice Paramétrico de Medicamentos (IPM), sendo este definido pelo Grupo de
Trabalho de Regulacdo do Setor Farmacéutico. Inicialmente, tal grupo decidiu por uma
regulacdo baseada no controle dos lucros das empresas, com reposi¢do de custos setoriais e
acrescido de uma margem de lucro liquido fixa (DIAS, SANTOS E PINTO, 2019, p. 546).

Porém, essa legislacdo foi substituida em 2003 pela Lei N° 10.742, que ndo possuia
validade e alterava as regras da regulacao. A partir desse momento a Camed foi substituida pela
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Dentro de suas atribuicGes
estava a de autorizar os precos de entrada para medicamentos novos e também o de acompanhar
e autorizar os reajustes dos pregos para 0s medicamentos que j& eram comercializados. Além
disso, a regulacédo passou a ser realizada pelo modelo de teto de precos, deixando o controle de
lucros.

A Anvisa (2019) ainda destaca que:

A criacdo da CMED, em 2003, foi um grande avanco para a sociedade brasileira.
Antes da sua existéncia, os aumentos de precos de medicamentos eram desordenados
e de dificil controle, o que propiciava abusos. Surge, entdo, um modelo regulatério no
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qual os reajustes de precos devem seguir uma logica preestabelecida a fim de garantir
precos mais justos. Assim, a CMED estabelece o preco maximo para comercializago
dos medicamentos no mercado brasileiro. Para cada medicamento sdo estipulados o
Preco Fabrica (PF) e o Pregco Maximo ao Consumidor (PMC). O PF é o preco maximo
de venda das empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos
para as farméacias, drogarias e Governo. Ja 0 PMC é o preco maximo pelo qual as
farmécias e drogarias podem vender ao consumidor (ANVISA, 2019).

Ja na década de 2010, a principal alteracdo na regulacéo se deu por uma solicitacdo do
Tribunal de Contas da Unido (TCU). Em um estudo realizado em 2012, o Tribunal comparou
0s precos de medicamentos no mercado brasileiro com os valores cobrados por eles em outros
paises. Seu resultado demonstrou distor¢des claras (CMAP, 2019, p. 20).

Para o Tribunal, quando se adotou a parametrizacdo dos valores de medicamentos
comercializados antes da criacdo da CMED, para o preco-fabrica ja utilizado, os valores
estavam muito elevados, o que fez o teto adotado acompanhar esses valores desproporcionais.
Em uma comparacdo dos 50 principios ativos de maior faturamento no ano de 2010, 43
apresentaram precos acima da média do preco internacional (CMAP, 2019, p. 20).

O TCU também apontou como erro o uso da inflagdo no célculo do reajuste anual, o que
criaria “uma ascensdo constante no valor dos farmacos, enquanto que os outros paises ou
mantém os precos iguais ao longo do tempo, ou permitem apenas redugdes” (TCU, 2012). Para
0 Orgdo, os paises utilizados em seu estudo ndo vinculavam seus reajustes a inflacdo ou
apresentavam um indice reduzido em comparagdo com o brasileiro.

Por fim, o Tribunal também relatou falhas no célculo do fator Z (ajuste intrassetor), que
identificando o poder de mercado e separando os principios ativos por classes terapéuticas
acabava sendo uma metodologia inadequada. Pois, as classes “nao representam o mercado
relevante no setor farmacéutico” (TCU, 2012). Neste mesmo ponto, o 6rgéo também identificou
mais um problema na metodologia, quando a CMED determinava como segmento
concorrencial a presenca de no minimo 20% de medicamentos genericos, sem considerar no
critério de classificacdo os medicamentos similares, criando mais uma distor¢do (CMAP, 2019,
p. 20).

Isso gerava um preco-fabrica que “em muitos casos, N0 representa um parametro
adequado a ser utilizado nas compras publicas. Foram identificados precos registrados na tabela
CMED superiores em mais de 10.000% ao que vinha sendo praticado aos entes da federagao”
(TCU, 2012). Era consequéncia do preco praticado nas compras publicas que era elevado,

acompanhando o teto de precos que estava alto.
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O TCU considerou ainda problemas no desconto aplicado obrigatoriamente sobre 0s
precos de medicamentos vendidos ao setor publico, o CAP. Como destacado por Miziara
(2013), alguns laboratorios nao participavam de processos licitatérios quando eram obrigados
a vender a um preco menor, fugindo da aplicacdo do CAP. Assim, para conseguir adquirir o
remédio, o SUS tinha que realizar um pagamento de um valor acima do preco ou ndo garantiria
0 abastecimento de determinado medicamento para a popula¢do (CMAP, 2019, p. 20).

Com todos estes apontamentos do TCU, a CMED realizou alteracbes em sua
metodologia, alterando algumas politicas, como o Fator Z do célculo de precos. O Acordao do
Tribunal deu origem a uma consulta publica realizada pela Anvisa de dezembro de 2014 até
janeiro de 2015, que culminou na alteracdo dos pardmetros para o calculo do Fator Z, e que
ainda vigora na lei atual (DIAS; SANTOS; PINTO, 2019, p. 553).

Ja em 2020, outro fator relevante na regulacgéo setorial, foi o fato de haver a publicacdo
da portaria N° 1, de 16 de novembro de 2020 que instituiu o Grupo de Trabalho que ir4 avaliar
e estudar o ambito da Secretaria-Executiva da CMED a AIR. Isso, segundo o objetivo proposto,
seria para o aperfeicoamento da Resolu¢do CMED n° 02, de 05 de marco de 2004 que estabelece
critérios para a determinacdo dos precos dos medicamentos novos inseridos no mercado,

devendo apresentar propostas de aperfeicoamento da regulacéo até maio de 2021.

42 O POLICY DESIGN NA IMPLEMENTACAO DA CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Nesta secdo, se realiza uma anélise do modelo de desenho de politica publica seguido na
implementacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), em 2003.
Isso trara mais clareza de como € sua operacgdo e suas principais politicas. Para isso, € utilizada
a metodologia proposta por Schneider e Ingram (1997) de desenho de politica, que foi
idealizada considerando os aspectos sociais na Andlise de Politicas Publicas.

Para alguns pesquisadores da corrente institucionalista, alteragdes institucionais
impostas podem gerar os efeitos em um determinado cenério, que desencadeiam novos padrdes
comportamentais dos agentes, tanto no presente como no futuro. Tais impactos fomentam o
surgimento de novos ambientes setoriais e alteram os campos de ac¢Ges das firmas envolvidas
(NORTH, 1990; KNIGHT, 1992; HODGSON, 1998; CORIAT E WEINSTEIN, 2004).

Para o processo de definicdo da formulacdo de uma politica publica, Capella (2018)

argumenta que dois elementos principais devem ser considerados, sendo estes a defini¢do da
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agenda e definicdo de alternativas. Nesse contexto, a primeira definicdo engloba a atencdo dada
para uma questdo ou problema especifico, enquanto o segundo ponto, seria a “exploracdo e o
desenho de um plano possivel para a acao” (CAPELLA, 2018, p. 9).

Ainda, a autora nos diz que, ao investigar o0 motivo da formulacdo de determinada
politica, se busca compreender a razéo pela qual esse assunto se tornou relevante para o grupo
de atores envolvidos, enquanto outros problemas passiveis de formulacdo de politicas, ndo
tiveram a mesma atencdo. Também, € possivel visualizar quais alternativas e instrumentos
foram selecionados para fazerem parte da politica proposta e quais alternativas foram deixadas
de lado.

E é nesse contexto, que a teoria sobre a policy design se coloca. Pois, 0 mesmo passa a
valer a partir da formulacdo e definicdo de alternativas a serem seguidas por certa politica
publica.

Howlett e Mukherjee (2017) definem a formulagdo como sendo a fase da producéo da
politica, onde uma gama de opc¢es de intervengdes sdo consideradas. Porém, esta gama acaba
sendo reduzida a algumas alternativas, principalmente pelos atores relevantes no processo,
sendo um deles o Governo. Essa selecdo ocorre, pois, estes formuladores acreditam e
concordam que as alternativas selecionadas sdo mais Uteis para lidar com o problema levantado,
que as retiradas da proposta final.

A fase de selecdo das alternativas acaba envolvendo os atores internos, no caso 0s
integrantes do governo que produz a politica, mas também, os externos interessados no
resultado da proposta. Estes ultimos procuram debater com o Estado os instrumentos,
alternativas e a melhor forma possivel para eles, de se lidar com problemas publicos que a
politica pretende combater (CAPELLA, 2018, p. 74).

Esses instrumentos selecionados, como destacado por Howlett e Mukherjee (2017, p.
08), acabam sendo “um conjunto de técnicas pelas quais as autoridades governamentais
exercem o seu poder na tentativa de garantir apoio e resultado em mudancas sociais”.

Considerando essa questdo das mudangas sociais, Schneider e Ingram (1997) vao
desenvolver sua argumentacdo de desenho de politicas. Para elas, tais mudancas sociais se
originam de uma questdo ou problema, que se originou de um certo contexto social mais amplo.

Assim, Schneider e Ingram (1997) definem que o policy design constitui o conteddo da
politica e se relaciona com as praticas pelas quais as politicas sdo transmitidas. Dessa forma,
fica revelado quem faz o qué, quando, com quem, com gue recursos, porque quais razfes e 0s

dispositivos de motivacdo. Esses fatos acabam reproduzindo a cultura institucional
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predominante na politica publica, as relagdes de poder seguidas e as constru¢des sociais que

sua implementagao gerara.

Capella (2018) discute os aspectos do contexto da questao e do contexto social. A autora

descreve como sendo:

O contexto social corresponde ao conjunto dos elementos culturais, politicos,
histdricos, econdmicos mais gerais, enquanto o contexto da questdo compreende 0s
entendimentos socialmente construidos, envolvendo crencas, concepcdes, imagens e
outras referéncias utilizadas para produzir sentido sobre 0 mundo. Trés elementos do
contexto de questBes sdo particularmente relevantes para as autoras: construcdes
sociais, poder politico e culturas institucionais (CAPELLA, 2018, p. 94).

Esses trés elementos acabam sendo centrais na formulagdo do desenho de uma politica

devido ao que Schneider e Ingram (1997) definem como dindmica do desenho. Isso envolve a

acdo humana dos agentes e suas intencdes ao definirem questbes, como 0s problemas

prioritarios de uma a¢do ou de aproveitar uma oportunidade para influenciar a politica a ser

adotada, ou seja, sofrem influéncia do contexto social que estdo inseridos.

Essa dindmica impactaré o desenho e a politica publica em varios aspectos, como nas

ferramentas, nos agentes, as formas de implementacdo, seus objetivos, suas regras e

pressuposicoes.

E esse processo de formulagdo do desenho que sofre influéncia do contexto social, acaba

por gerar consequéncias, como destacado por Schneider e Ingram:

O desenho da politica tem consequéncias reais, mas os significados e interpretacdes
da politica moldam os padrdes de participagdo resultantes. Se as politicas resultam em
conformidade, resisténcia ou afastamento, isso ndo depende tanto do que a politica
realmente faz, mas da forma como as pessoas constroem socialmente o significado da
politica e o que elas acreditam serem acfes cidadds apropriadas e corretas
(SCHNEIDER E INGRAM, 1997, p. 79)

A Figura 4 demonstra o argumento da proposta de Schneider e Ingram (1997) para

explicar o desenho de politicas publicas:
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Figura 4. Dindmica do modelo de Desenho de Politicas Publicas de Schneider e Ingram (1997)
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Fonte: Schneider e Ingram (1997, p. 74) apud Capella (2018, p. 96).

Neste esquema, é possivel perceber como as autoras demonstram as relagdes que se
envolvem no desenho de politica puablica. Atravées do policy design pode-se observar qual foi a
dindmica seguida no seu desenvolvimento e a tradugdo das influéncias exercidas em sua
concepgao.

O desenho da politica proposta se relaciona com o contexto social, que por sua vez
considera um conjunto de elementos que devem ser avaliados em termos de seus efeitos e
influenciardo na politica, sendo estes a cidadania (identidade, participacdo), os valores
democraticos (escopo, profundidade e autenticidade), as relagdes com a justica (equidade,
qualidade de vida) e as possiveis resolu¢es dos problemas (eficiéncia, eficacia e relevancia)
levantados (SCHNEIDER E INGRAM, 1997).

O contexto social influencia o contexto das questdes, ou seja, 0 entendimento
socialmente construido e suas referéncias utilizadas para produzir sentido sobre 0 mundo em
gue a politica publica é desenhada. Como comentado e demonstrado no fluxo, ao influenciar o

desenho da politica publica, seus trés elementos principais acabam se destacando e se torna
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relevante no desenho: a) quais as construcdes sociais envolvidas; b) o poder politico dominante;
e ¢) as institui¢Oes e a cultura institucional que predomina nas mesmas.
Tal contexto da questdo exercera forte influéncia no policy design. Essas relacdes
evidenciadas no fluxo podem ser resumidas entre:
e Fica evidenciado a relacdo entre os objetivos e o problema que os agentes
buscam solucionar ou a situacéo a ser alterada;
e Também é possivel visualizar o papel dos agentes ou instituicdes responsaveis
por gerar a estruturacdo e realizar a implementacdo da politica;
e A populagdo-alvo da politica que compreende todos os individuos, grupos ou
organizacgOes que serdo impactadas com a alteracdo de seus comportamentos;
e As regras, que determinardo quais 0s procedimentos a serem seguidos e que
contemplam as competéncias, os padrdes e critérios necessarios;
e As ferramentas que definiram os incentivos ou sancdes, persuasdo ou educacao
que devem ser aplicadas;
e As racionalidades e pressuposicdes que sustentardo todas as premissas técnicas,

comportamentais e normativas da politica.

Pode-se identificar que, a teoria do policy design ndo inclui somente componentes
racionais e aspectos técnicos de uma politica, mas, também, aspectos comportamentais, ideias
subjacentes, seus valores e seus significados mais amplos dentro da sociedade.

Baseada nessa abordagem de Desenho de Politicas Publicas de Schneider e Ingram
(1997), buscar-se-a entender o desenho pelo qual a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) foi concebida. Nisso, pode-se examinar quais foram as caracteristicas
dominante em sua constitui¢do. Para este fim, se compara os topicos referenciados e teorizados
pelas autoras, contrapondo-0s com as regras e contexto institucional da CMED.

Dessa forma, estudar o papel da CMED, sua constituicdo como institui¢do reguladora e
0s impactos gerados no mercado de medicamentos brasileiro, torna-se essencial para se analisar
essas politicas. Isso ajudaria a subsidiar discussdes que permitiriam uma melhoria institucional,
gerando beneficios para 0 mercado, para o setor de saude e para a sociedade.

De acordo com Schneider e Ingram (1997), os principais aspectos a serem examinados
pela policy design sdo: 1) os objetivos ou 0s problemas a serem resolvidos; 2) 0s agentes e a
estrutura de implementacéo; 3) as populacGes-alvo, as regras e 0s instrumentos; 4) as logicas e

pressuposicoes.
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Os objetivos e os problemas a serem resolvidos séo definidos por Schneider e Ingram
(1997) como os aspectos alvo dos atores e revelam o que deve ser alcangado por meio da
politica. Ao avaliar o proposto pela CMED, pode-se afirmar que os problemas a serem
combatidos para sua instituicdo seriam: a) a auséncia de regulacdo de precos no setor
farmacéutico e a falta de competicéo; b) assimetria de informacdes; c) baixa elasticidade-prego
da demanda em funcéo da essencialidade do medicamento; d) baixa mobilidade vertical nas
classes; e, €) lealdade a marca pelos prescritores dos medicamentos.

Por este contexto, os objetivos definidos na instituicdo da camara foram a de realizar a
regulacdo econdémica do mercado de medicamentos no Brasil, tendo a finalidade de promover
a assisténcia farmacéutica a populacéo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

Pela teoria de Schneider e Ingram (1997) os agentes sdo responsaveis por fornecer
politicas as populagcfes-alvo e detém o poder ou a influéncia para agir com o intuito de alcancar
0s resultados esperados pela politica. Possuem o poder de aplicar e criar novas ferramentas,
regras e ldgicas desenvolvidas para si mesmos ou para outros agentes na cadeia de
implementacao.

J& a estrutura de implementacgdo, as autoras buscam definir como o valor que é
adicionado ao desenho e pode ser medido pela diferenca entre o que foi projetado e o produzido
no sistema da politica. Assim, a mesma estrutura de implementacdo pode produzir efeitos
diferentes dependendo das circunstancias e podem variar de acordo com a populacdo-alvo
(SCHNEIDER; INGRAM, 1997).

No caso da CMED, sua estrutura institucional define como os agentes responsaveis pela
implementacdo dos objetivos o Conselho de Ministros (que contemplo o da Saude, que o
presidira os trabalhos; da Casa Civil; da Justica; e Economia (anteriormente representados pelos
Ministros da Fazenda e do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior)), o Comité
Técnico-Executivo (constituido pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, que o coordena; o Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia
da Republica; o Secretério de Direito Econémico do Ministério da Justica; o Secretario de
Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda; e o Secretario do Desenvolvimento
da Produgéo do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.).

Ha também uma Secretaria-Executiva, que deve ter sua funcao exercida pela Anvisa.
Com a reforma administrativa imposta pelo Governo Bolsonaro, houve uma alteracdo do que

foi implementado em 2003 para a estrutura atual. Pois, houve a unificacdo dos Ministérios da
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Fazenda e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que se tornou o Ministério da
Economia. Assim, notadamente percebe-se que todos os agentes sdo integrantes do governo
federal.

Para detalhar melhor a estrutura da CMED, com a composicéo de cada segmento e as

competéncias institucionais é apresentado a Figura 5.

Figura 5. Competéncia, estrutura e composi¢do da CMED

Competéncias Estrutura Composicao

Ministros
MS (preside)

Conselho de
Ministros Casa Civil
ME

» Orgio de deliberaciio final
» Decisties tomadas por unanimidade

» Instancia responsavel pela discussdo e

formulacdo de propostas

» Decide, em instancia final, os recursos
interpostos contra as decistes da
Secretaria-Executiva

» Decisties tomadas por unanimidade

Comite Secretarios
—— SCTIE/MS (coordena) ME

Tecnico-Executivo SENACON/MJ SE/Casa Civil

» Implementa deliberacdes e diretrizes
fixadas pelo CM e pelo CTE

» Prepara reuniées do CM e do CTE

» Coordena grupos técnicos

4 e Secretaria —~ -
Executiva/Anvisa

administrativos para apuracdo de
infractes

» Andlises em primeira instancia
» Proposicdo de regulamentacio

Fonte: Anvisa (2019).

Sua composigdo é exercida pelo Conselho de Ministros, pelo Comité Técnico-Executivo
e pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED).

Na questdo da estrutura da implementacdo, como mencionado anteriormente, na década
de 1990 ndo havia regulacdo e o mercado era dominado por pratica generalizada de aumentos
de precos de medicamentos acima da inflagéo.

Por isso, em 1999, houve a Comissdo Parlamentar de Investigacdo (CPI) no Congresso
Nacional, que, concluidas as investigacdes, recomendou a ado¢do de medidas de regulacdo
econdmica na area da saude. Assim, houve a criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED)

em 2001 e a instituicdo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), em
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2003, trazendo o marco regulatério econémico para 0 mercado farmacéutico, que permanece
essencialmente inalterado ate os dias atuais.

Como era de conhecimento publico todo desdobramento da CPI, todos os envolvidos
no setor, empresas farmacéuticas, distribuidores, farmacias e drogarias, populacdo e governo,
sabiam que um modelo regulatério seria imposto, por isso ndo havia forte resisténcia na
implementacdo. Assim, havia somente a necessidade de saber quais seriam as praticas
implementadas para uma adeséo a essa regulacéo.

As populagdes-alvo seriam as pessoas ou 0s grupos selecionados na mudanca proposta
pelas politicas publicas. Neste sentido, as popula¢Ges-alvo das politicas da CMED foram as
empresas farmacéuticas, os distribuidores, as farméacias e drogarias e a populagdo que busca
adquirir os medicamentos, ja definidos na lei.

As regras sao o0s aspectos processuais do desenho e indicam 0s passos que cada um
deve seguir na politica publica e indicam quem estd fazendo o qué, onde e quando, com que
recursos, quem é elegivel, etc. Canalizam o comportamento para que a politica possa servir a
objetivos relevantes. Sendo assim, podem reforcar ou alterar a distribuicdo predominante de
poder, concedendo vantagens a certos segmentos da populacdo ou negando participacdo e
vantagens a outros (SCHNEIDER; INGRAM, 1997).

Os instrumentos acabam definindo o tipo de experiéncia que as populacdes-alvo
deverdo ter com as politicas publicas, como também as formas como as diferentes agéncias se
relacionam entre si (SCHNEIDER; INGRAM, 1997). Eles podem assumir cinco tipos baseados
em elementos diferentes: autoridade; incentivos e sanc¢des; construcdo de capacidade;
exortatorias e de aprendizado (CAPELLA, 2018, p. 86).

No caso da CMED, as regras determinadas para a conducéo da politica foram:

| - Definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado de

medicamentos;

Il - Estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir claramente os critérios para o estabelecimento dos precos dos produtos

novos e novas apresentacdes de medicamentos;

IV - Decidir pela exclusao de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos

farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de pre¢os, nos

termos da legislacéo aplicavel, bem como decidir pela eventual reincluséo de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios

de determinacéo ou reajuste de precos;
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V - Estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializagcdo de medicamentos
a serem observados pelos representantes, distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive
das margens de farmacias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - Coordenar a¢Ges dos 6rgaos componentes da CMED voltadas a implementagéo dos
objetivos previstos;

VIl - Sugerir a adocdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocdo de legislacBes e regulamentacbes referentes a regulacdo
economica do mercado de medicamentos;

IX - Opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacdo de medicamentos;

X - Assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteracdo da
carga tributaria;

X1 - Sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XI1 - Monitorar, para os fins deste Decreto, 0 mercado de medicamentos, podendo, para
tanto, requisitar informacBes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder
de pessoas de direito publico ou privado;

XIII - Zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - Decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas, e, relativamente ao mercado
de medicamentos, sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgdos do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor; e

XV - Elaborar seu regimento interno.

Os instrumentos que a CMED adotou podem ser classificados em dois tipos: baseados
em autoridade e em incentivos e sangdes. Para sua atuacdo, a camara utiliza as resolucgdes que
determinam a forma de defini¢do do PF e do PMC dos medicamentos, a forma de publicidade
dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializacdo para esses
produtos. Além disso, hd as penalidades para as farmacéuticas, distribuidores e
drogarias/farméacias que ndo seguirem os procedimentos estabelecidos. Ela também opera
publicando orientacOes interpretativas para buscar corrigir praticas contrarias as normas

estabelecidas e pelo monitoramento das atividades do setor.
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Por fim, pela teoria de Schneider e Ingram (1997), ao analisar o desenho de uma politica
deve-se verificar as logicas, que sdo as justificativas e as legitimacdes explicitas ou implicitas
para a politica, incluindo aquelas utilizadas nos debates sobre a politica. Se tratam das
explicacOes, das justificativas ou das legitimacbes do proprio design ou de alguma parte
especifica dele, como a escolha de uma populacdo-alvo, de ferramentas, de regras, de metas ou
de uma estrutura de implementacdo. Assim, as politicas que sdo bem elaboradas contém I6gicas
confiaveis, que produzem resultados confidveis e contribuem para os valores democraticos
(INGRAM; SCHNEIDER, 1997).

Também é motivo de atengdo 0s pressupostos subjacentes implementados no desenho,
sendo estes as suposicOes implicitas ou explicitas sobre as I6gicas causais e sobre a capacidade
das pessoas ou das organizac@es. Eles contém uma elevada quantidade de informaces sobre o
contexto e a dindmica do desenho, incluindo informacdes sobre as construcfes sociais de
populagdes-alvo, a construcdo social do conhecimento, a cultura institucional e as relagdes de
poder.

Neste sentido, as logicas para implementacdo da politica seria a regulacdo econdémica
do setor ja que € uma pratica comum no mundo, largamente utilizada pelos integrantes da
OCDE e em outros paises e houve a orientacdo da CPI para implementacdo de uma agéncia que
regulasse o setor devido ao abuso cometido pelos agentes produtores e importadores. O modelo
implementado seria 0 seguido por estes, onde politicas e ferramentas mais comuns sao a do
price cap e a de referenciamento externo de precos.

A sintese da analise da implementacdo da CMED na 6tica da teoria desenvolvida pelas

autoras esta no Quadro 3:

Quadro 3. Sintese da analise da implementacdo da CMED na 6tica da teoria de Policy Design
de Schneider e Ingram (1997)

Defini¢éo pela teoria de
Schneider e Ingram (1997)
Objetivos e 0s | Sdo os aspectos alvo dos atores e | Problemas: a auséncia de regulacéo de precos no

problemasa | revelam o que deve ser alcancado | setor farmacéutico e a falta de competicdo;

Itens Aspectos

Avaliacéo no caso da CMED

serem por meio da politica. assimetria de informac@es; baixa elasticidade-
resolvidos preco da demanda em funcéo da essencialidade

do medicamento; baixa mobilidade vertical nas

1 classes; lealdade & marca pelos prescritores dos

medicamentos.

Objetivo: a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos para promover a assisténcia
farmacéutica a populacdo, estimulando a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor.
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Os agentese a
estrutura de
implementagéo

Os agentes sao os responsaveis pela
politica. Detém o poder ou a
influéncia para alcancar 0s
resultados esperados pela politica.

A estrutura de implementacdo é o
valor que é adicionado ao desenho
e pode ser medido pela diferenca
entre o que foi projetado e o
produzido no sistema da politica.

Agentes: o Conselho de Ministros (o da Saude,
que o presidird; da Casa Civil; da Justica; e
Economia (anteriormente representados pelos
Ministros da Fazenda e do Desenvolvimento,
Indistria e Comércio Exterior)), o Comité
Técnico-Executivo (constituido pelo Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, que o coordena; o
Secretdrio-Executivo da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; o Secretario de Direito
Econdmico do Ministério da Justica; o Secretario
de Acompanhamento Econdémico do Ministério
da Fazenda; e o Secretario do Desenvolvimento
da Producdo do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior) e uma Secretaria-
Executiva exercida pela Anvisa.

A estrutura da implementagdo: No ano 2000,
houve a recomendacéo da Comissdo Parlamentar
de Investigacdo (CPI) no Congresso Nacional,
para a adocdo de medidas de regulacdo
econbmica na &rea da saude. Assim, houve a
criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED)
em 2001 e a instituicdo da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED), em
2003.

As~ S&0 as pessoas OU 0S Qrupos P_opt_JIac_;Ges-aIvo: empresas farmacéut?cas, 0s
populagdes- | sglecionados na mudanca proposta dIStI‘IbUI~dOI’ES, as farmécias e drogarias e a
alvo pelas politicas pUblicas. populagdo.
As regras As regras sd30 0s aspectos | As regras determinadas para a conducdo da

processuais do desenho e indicam
0s passos que cada um deve seguir
na politica publica. Canalizam o
comportamento para que a politica
possa servir a objetivos relevantes.

politica foi: | - definir diretrizes e procedimentos
relativos a regulacdo econémica do mercado de

medicamentos; |l - estabelecer critérios para
fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; 11 -
definir claramente os critérios para o0

estabelecimento dos precos dos produtos novos e
novas apresentacfes de medicamentos; IV -
decidir pela exclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos
da legislacdo aplicavel, bem como decidir pela
eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses
de medicamentos e produtos farmacéuticos a
incidéncia de critérios de determinacdo ou
reajuste de pregos; V - estabelecer critérios para
fixacdo de margens de comercializacdo de
medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmécias e
drogarias, inclusive das margens de farmacias
voltadas especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica; VI -
coordenar agBes dos érgdos componentes da
CMED voltadas a implementacdo dos objetivos
previstos; VII - sugerir a adocdo, pelos 6rgaos
competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementagdo da politica de acesso a
medicamentos; VIII - propor a adocdo de
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legislagbes e regulamentagfes referentes a
regulacdo  econdmica do mercado de
medicamentos; IX - opinar sobre
regulamentacdes que envolvam tributacdo de
medicamentos; X - assegurar o efetivo repasse
aos precos dos medicamentos de qualquer
alteracdo da carga tributaria; XI - sugerir a
celebracédo de acordos e convénios internacionais
relativos ao setor de medicamentos; XII -
monitorar, para os fins deste Decreto, 0 mercado
de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar
informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados que
julgar  necessarios ao  exercicio  desta
competéncia, em poder de pessoas de direito
publico ou privado; XIII - zelar pela prote¢do dos
interesses do consumidor de medicamentos; XIV
- decidir sobre a aplicacdo de penalidades
previstas, e, relativamente ao mercado de
medicamentos, sem prejuizo das competéncias
dos demais 6rgdos do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor; e XV - elaborar seu
regimento interno.

Os
instrumentos

Acabam definindo o tipo de
experiéncia que as populacgdes-alvo
deverdo ter com as politicas
publicas, como também as formas
como as diferentes agéncias se
relacionam entre si.

Instrumentos: As resolucBes e orientagdes
interpretativas das normas e regras estabelecidas.

As légicas e
pressuposicdes

As logicas sdo as justificativas e as
legitimagdes explicitas ou
implicitas para a politica, incluindo
aquelas utilizadas nos debates
sobre a politica.

Os pressupostos subjacentes sdo as
suposic¢des implicitas ou explicitas
sobre as logicas causais e sobre a
capacidade das pessoas ou das
organizagoes.

A légica para implementacdo da politica seria a
regulacdo econdmica do setor ja& que é uma
pratica comum no mundo, largamente utilizada
pelos integrantes da OCDE e em outros paises. O
modelo implementado seria o seguido por estes,
onde politicas e ferramentas mais comuns séo a
do price cap e a de referenciamento externo de
pregos.

Fonte: Elaboracéo propria (2021).

4.3 REGULACAO E DETERMINAGCAO DE PRECOS PELA CMED

Inicialmente, pode-se considerar que uma regulacdo deve buscar promover equilibrio entre

lucros aceitaveis para a industria e precos acessiveis para consumidores e financiadores. No

setor farmacéutico, essa relagdo envolve a modulagéo da capacidade das companhias de impor

seus precos (forca de mercado) e a reducdo de um dos grandes problemas setoriais que € a

assimetria de informacdo. Combater essa distor¢do, no sentido de possibilitar escolhas mais

informadas por parte dos consumidores/pacientes e dos prescritores/médicos, tanto no aspecto
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relativo aos precos, como na informacao clara dos beneficios dos medicamentos e tratamentos
oferecidos (custo-beneficio) (DIAS; SANTOS; PINTO, 2019).

Para isso foram implementadas as politicas da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, que segundo a Anvisa (2019), possui a funcdo de realizar a regulacdo
econdmica do setor farmacéutico no pais.

Para Safatle (2016) as principais competéncias da CMED podem se descritas como: a)
sugerir e estabelecer diretrizes e procedimentos relativos a regulacéo econémica do mercado de
medicamentos; b) propor e estabelecer critérios para ajuste de teto de precos de medicamentos;
c) propor e estabelecer critérios para afixacdo dos precos dos produtos novos e novas
apresentacdes; d) propor e estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de
medicamentos; e) aprovar as diretrizes dos precos dos produtos novos e novas apresentacoes
de medicamentos; e, d) monitorar o mercado de medicamentos.

Neste sentido, a Interfarma (2019) esclarece que ndo significa que os precos dos
medicamentos regulados sejam fixos. Pois existe a liberdade de variagéo dos valores para baixo,
via prética de descontos. Dessa forma, um mesmo medicamento podera ser vendido com precos
diferentes nas farmacias que variam o desconto dado ao PMC determinado pela CMED
(BRASIL, 2020a).

No mercado farmacéutico brasileiro, tanto as farmacias e drogarias, como laboratérios,
distribuidores e importadores, devem respeitar os limites de precos determinados pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ndo podem cobrar pelos medicamentos
preco acima do permitido (BRASIL, 2020a).

Segundo informacdes da Anvisa (2019), a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) estabelece as diretrizes para sua atuacdo, através das resolugdes
aprovadas por tal organizacdo desde 2001, e retificadas conforme necessario. Atualmente, estas
regras estdo determinadas pela Resolugéo N° 1 de 01 de junho de 2020, que foi publicada para
definir os precos atuais dos medicamentos.

Para tanto, a camara disponibiliza para consulta uma lista de pregcos maximos permitidos
para a venda de medicamentos, que é publicada mensalmente. Tal entidade também é
responsavel por divulgar as classes terapéuticas cujos medicamentos isentos de prescri¢éo
(MIP) médica foram liberados para comercializagcdo sem determinacéo de precos.

Além dessa politica regulatéria pelo controle dos pregos, outra regulacdo usada é o
licenciamento de produtos, seguida pela Anvisa, que realiza o registro sanitario dos

medicamentos e de processos farmacéuticos. Outro sistema que se pode destacar € o de
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reembolso, onde o poder publico subsidia a compra dos medicamentos, e no Brasil é praticado
através do Programa Farmacia Popular. Também, em seus instrumentos regulatérios ha a

regulamentacédo da prescricdo médica e restricdes a propaganda. (CMAP, 2019, p. 20)

4.3.1 Politica para definicédo de preco de novos medicamentos

No caso de novos medicamentos, segue-se a Resolugdo CMED N° 2, de 5 de margo de 2004.
Este calculo foi inicialmente estabelecido pela resolugdo CMED n° 1, de 27 de julho de 2003.
Depois revogada pela resolugdo CMED n° 2, de 5 de mar¢o de 2004. Algumas alteracGes foram
implementadas pelas resolu¢ées CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, e CMED n° 4, de 18 de
dezembro de 2006.

Para a regulacdo por meio de controle de precos, a cdmara determina o preco de entrada
no mercado. O preco de entrada pode variar de acordo com as categorias adotadas pelo érgéo e
expressas na Figura 7 abaixo. De certa forma, para essa definicdo a entidade usa como base 0s
precos praticados em uma cesta de paises, incluindo o pais de origem do medicamento. Essa
pratica que realiza a comparacao de precos internacionais é também adotada por outros paises.
Para estes produtos novos, introduzidos ao mercado, a partir do segundo ano de
comercializacdo, também se aplica o reajuste (CMAP, 2019, p. 20).

A Resolucédo N° 1 de 01 de junho de 2020 é a principal, que determina a maneira como
a CMED define o PF e 0o PMC dos medicamentos, em 2020. Também, disciplina a publicidade
dos precos dos produtos farmacéuticos e estipula quais serdo as margens de comercializagao
para esses produtos (BRASIL, 2020a).

Com a definicdo do PF de entrada, podem ser calculados o PMC e Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG).

O Prego Fabrica ou Fabricante, ou PF, se trata do preco maximo pelo qual um
laboratério ou um distribuidor pode comercializar o medicamento. Nele estdo considerados 0s
impostos (IPI), a margem de lucro dos laboratorios e dos distribuidores, além do percentual de
distribuicdo. O Prego Maximo ao Consumidor, ou PMC, é o valor maximo permitido para venda
ao consumidor final, incluindo os impostos incidentes em cada Unidade da Federacéo (aliquota
de ICMS). Assim, este seria 0 valor maximo autorizado a ser praticado por farmacias e
drogarias, podendo tais varejistas praticar precos inferiores ao permitido. 1sso, tendo em vista

que este ja contempla a margem de comercializacdo, lucro e também 0s impostos.
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O Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) seria 0 que resulta da aplicacdo do
CAP sobre o Preco Fabrica, quando for o caso. Quando a legislagdo ndo prevé a aplicacdo do
CAP, 0 PMVG sera igual ao PF (ANVISA, 2019).

A categorizacdo dos medicamentos passiveis de regulacdo como novos é exemplificada
na Figura 6.

Figura 6. Classificacdo dos medicamentos nas categorias estipuladas pela Resolu¢do CMED
N° 02/2004

Fonte: Duarte et al (2015).

Assim, a CMED definiu que para os produtos novos e apresentacbes serem
precificadas, elas devem passar por uma classificacdo entre seis categorias.

As categorias | e Il contemplam os novos produtos e as categorias Ill, 1V, V e VI sédo
para novas apresentacfes. No caso da presente pesquisa, os medicamentos analisados sdo 0s
contemplados nas duas primeiras categorizagdes. Para este procedimento, o fabricante pode
classificar o remédio por critérios de inovacdo e ganho terapéutico, ou também, como produtos
que possam contribuir para aumentar a concorréncia no mercado.

Na categoria |, se define como produto inovador o que tenha molécula objeto de patente
no pais e traga algum ganho em relagdo aos medicamentos ja utilizados no tratamento para a
mesma indicagdo terapéutica. Esse ganho pode ser advir de maior eficicia em relacdo aos
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medicamentos existentes para a mesma indicacao terapéutica, como também a mesma eficécia
com uma diminuig&o significativa dos efeitos adversos dos fa&rmacos no mercado, ou, também
tendo uma mesma eficacia com reducao significativa do custo global de tratamento.

Feita tal categorizacdo, o fabricante faz uma proposi¢cdo a CMED de um PF de entrada.
Se 0 medicamento submetido, inicialmente ndo estiver sendo comercializado no Brasil, este
preco inicial ndo podera ser superior ao que ja esta sendo praticado em pelo menos trés, dentre
nove paises considerados de referéncia. Estes sdo: Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos,
Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia e Portugal (ANVISA, 2019).

J& a categoria |1 é a classe dos medicamentos novos que ndo se enquadram na categoria
anterior. Assim, a precificacdo sera definida tendo como base o custo de tratamento com as
opcdes terapéuticas disponiveis no Brasil, a partir de uma analise de custo minimizagdo. Além

disso, este ndo pode ser superior ao menor prec¢o internacional dos paises citados acima.

4.3.2 Politica para o reajuste de precos de medicamentos em comercializacio

Depois de introduzidos ao mercado brasileiro, anualmente os medicamentos passam a ter seus
precos maximos reajustados. Para o procedimento de célculo do reajuste de preco é definido
um indice chamado Variacdo Percentual do Preco (VPP).

Todo reajuste leva em conta o IPCA (indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo),
acumulado entre marco e fevereiro do ano subsequente, além dos ganhos de produtividade das
empresas e 0 valor dos custos de producdo (ANVISA, 2019).

A formula que define anualmente a Variagdo Percentual do Preco (VPP) dos

medicamentos é dada da seguinte forma:

VPP = IPCA — X+Y+ Z, em que:

e VPP ¢ avariacdo percentual no preco;

e |PCA ¢ o indice de precos ao consumidor, calculado pelo IBGE;

e X ¢ o fator de produtividade repassado ao consumidor, calculado pela SEAE/ME;

e Y é o fator de ajuste de precos entre setores, calculado pela SEAE/ME; e

e Z ¢é o fator de ajuste de precos intrassetor, estipulado pela Secretaria Executiva da
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), e calculado em fungéo
do fator X. (BRASIL, 2020a).
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Os fatores X e Y sdo calculados pela Secretaria de Advocacia da Concorréncia e da
Competitividade do Ministério da Economia (SEAE/ME).

Segundo a Anvisa (2019), cada fator é apropriado para considerar 0s seguintes aspectos:

Fator X — E utilizado para captar as mudancas, nas condicdes de producio dos
medicamentos, geradoras de reducdo de custos e possibilitar uma reducédo dos
precos no mercado. Este é definido com base no indice de Produtividade do
Setor Farmacéutico, que considera a razéo entre indice de Produgéo Fisica e total
de horas trabalhadas no setor farmacéutico;

Fator Y — Sua adesdo é para captar possiveis aumentos nos custos de producéo
e elevagdes nos precos, que precisam ser compensados. Para seu calculo,
consideram-se as médias anuais de variacdo de custos com importacdo de
insumos e variagdo das tarifas publicas (como a taxa de variacdo real da energia
elétrica - definida pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica - Aneel e ajustada
pelo IPCA);

Fator Z — Neste considera-se o nivel de concorréncia no mercado. O pardmetro
é o Indice de Herfindahl-Hirschman (IHH), que analisa os chamados mercados
relevantes. Assim, este fator aloca os medicamentos em trés niveis de
concentragdo do mercado, atribuindo a eles autorizacdes de reajuste distintas,

referidas a ficarem ou ndo obrigadas a descontarem o Fator X.

Uma vez definida a concentracdo de mercado e calculado o IHH, serdo estabelecidos

trés niveis para o Fator Z:

Nivel 1 - Sem evidéncias de concentracdo: classes terapéuticas com IHH abaixo
de 1.500, onde o Fator Z assume o valor integral do Fator X.

Nivel 2 - Moderadamente concentrado: IHH entre 1.500 e 2.500, onde o Fator Z
assume a metade do valor do Fator X.

Nivel 3 - Fortemente concentrado: IHH acima de 2.500, onde o Fator Z assume

valor igual a 0 (zero).

Assim, a metodologia acaba por aplicar o menor reajuste para mercados com indicativo

de menor concorréncia e um maior reajuste para mercados com indicativo de maior

concorréncia.



4.4 MODELOS DE REGULACAO E DETERMINACAO DE PRECOS EM
PAISES SELECIONADOS

Neste topico, demonstra-se alguns exemplos de precificacdo impostas por algumas nacbes. A

selecdo desses paises se deu ap6s o estudo dos trabalhos constantes no Quadro 4:

Quadro 4. Estudos sobre a precificagdo de medicamentos em diversos paises

Paises ou regibes

Gra-Bretanha, Portugal,

Politicas de Regulagdo do Mercado de

Américas: 9 paises; Asia e
Pacifico: 13 paises

status

Canada e Estados Unidos | Medicamentos: A Experiéncia Internacional Rego 2000
Alemanha Economic effects of Germany's reference pricing Petkantchin 2006
policy for drugs
Brasil e Suécia Retall prices of e_ssentlal drugs in Brazil: an NGbrega et al, 2007
international comparison
Estados Unidos Errité?né_lcenses: A New Model For Pharmaceutical Goldman et al. 2008
99 paises The Effgct Of_ Regulapon On th_armaceutlcal Sood et al. 2008
Revenues: experience in nineteen countries
Brasil, Colémbia, Cuba, . Organizacédo Pan-
s O acesso aos medicamentos de alto custo nas .
Equador, México, - . . Americana da 2009
S . Américas. Contexto, Desafios e Perspectivas -
Nicaragua e Panama Salde
Precios de Referencia Internacional y Andlisis de
Colémbia Costo Minimizacion para la Regulacion de Precios de Vacea, Acosta € 2011
) . Rodriguez
Medicamentos en Colombia
Africa do Sul, Brasil,
< COIOmb'f"l' Emlrados_ WHO/HAI Project on Medicine Prices and . .
Arabes Unidos, Hungria, e . ) . Espin, Rovira e
- i ox Availability - Review Series on Pharmaceutical 2011
I8men, Indonésia, Ira, .. . ) Labry
A e . Pricing Policies and Interventions.
Jordania, Libano, México,
Oma e RepUblica Tcheca
Estados-Membros da UE, | Cost-containment policies in public pharmaceutical | Carone, Schwierz
S . 2012
exceto Luxemburgo spending in the EU e Xavier
Brasil, Estados L_Jnldos, Regulacdo de medicamentos no mundo globalizado Aith e Dallari 2014
Franca, India
Preco de medicamentos na América Latina: desafios
Mercosul para definicdo de preco de referéncia na regido. Araljo 2015
Estudo de caso: Mercosul
Unido Europeia EL_Jropeaq Unlo_n_PharmaceutlcaI Markets: A Case for Towse et al. 2015
Differential Pricing?
Nova Zelandia e 16 paises | Analysis of Medicine Prices in New Zealand and 16 _\/oglgr,
. Kilpatrick e 2016
Europeus European Countries B
abar
Estados Unidos Indication-specific pricing of pharmaceuticals in the Pearson et al. 2017
US healthcare system
El\ljlg?ﬁg:esz# ?é:esé Oz:ils?:st? Comprehensive taxonomy and worldwide trends in
-°P ' | pharmaceutical policies in relation to country income | Maniadakisetal. | 2017
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A inovacdo e desenvolvimento de novos
medicamentos, 0 acesso ao mercado e a
Portugal sustentabilidade dos sistemas de salde: uma Santo 2019
perspectiva futura
Improving Patient Access to New Drugs in South
Coréia do Sul Korea: Evaluation of the National Drug. Formulary Yoo et al. 2019
System
Alemanha, Austrélia,
EsEados Unidos, Fran’ge_l, Price setting and price regulation in health care: Barber,
Japdo, Inglaterra, Malasia, b . ; 2019
L e Lessons for advancing Universal Health Coverage Lorenzoni e Ong
Republica da Coréia e
Tailandia

Fonte: Elaboragéo propria (2021).

Ao discutir as precificacOes existentes, Safatle (2016) destaca que a regulacao de precos
dos medicamentos € uma politica largamente utilizada nos paises da Organizacdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), como também em outras naces.

Porém, mesmo utilizando politicas de regulacdo, Dias, Santos e Pinto (2019) destacam
que nos paises integrantes da OCDE, os governos chegam a financiar 60% dos medicamentos
da populacéo, pois os valores podem comprometer uma consideravel parte dos orcamentos das
familias, principalmente as de renda menor. Nesses paises, quando se inclui o uso hospitalar
nos gastos em salde, de cada cinco délares um é direcionado para a compra de medicamentos.
Assim, os gastos farmacéuticos contribuem fortemente para determinar os padrdes de gastos da
populacdo na area de satde. (BELLONI; MORGAN; PARIS, 2016)

Ao destacar a regulacdo internacional de medicamentos, Safatle (2016) aponta algumas
ocorréncias como:

e As politicas e ferramentas mais comuns nos paises que adotam a regulacao
econémica do setor farmacéutico sdo a de price cap e a de referenciamento
externo de precos;

e Outra politica comum em diversas localidades é a comparacdo com precos de
alternativas terapéuticas ja existentes no mercado interno;

e Estudos de farmacoeconomia sdo frequentemente realizados em boa parte dos

paises que regulam seus mercados.

Para exemplificar algumas politicas, em paises da Europa, como Alemanha e
Dinamarca, ndo ha o estabelecimento de tetos de precos, mas 0s precos desses mercados sdo
influenciados pela politica de reembolso. Ja 0 Reino Unido regula os custos e as margens de

lucro do setor, com precos também influenciados pelas anélises de custo-efetividade. Controles
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de custos e de margens de lucro ja foram mais utilizados no passado, mas é uma pratica que
tem sido abandonada, pois, segundo o autor, pode estimular empresas ineficientes ou custosas
(SAFATLE, 2016).

Dentro dos principais paises da América Latina, a Argentina passou no inicio de 2018 a
ter uma politica nacional de medicamentos com a negociacao e fixagdo de precos maximos,
pois anteriormente tinha sua politica criticada pelo governo, como o principal consumidor de
medicamentos e tendo seu alto poder de compra, ndo exercer um papel mais efetivo como
regulador de precos, principalmente de medicamentos oncoldgicos e de alto custo (BISANG;
LUZURIAGA; SAN MARTIN, 2017; AGENCIA EFE, 2018).

O México ndo cobra impostos de medicamentos (SINDUSFARMA, 2019). Sua
regulacao tem como principais caracteristicas aplicar preco maximo apenas para medicamentos
vendidos no setor privado e protegidos por patentes. Caso haja novos produtos sem
comparadores, o proprio fabricante pode definir o preco, sendo este, sujeito a reavaliacdo trés
meses apOs o lancamento deste produto. Também, sua regulacdo define que deve ser
estabelecido um limite para o preco maximo de venda no varejo de um medicamento patenteado
e ficando isentos da regulacdo de precos os farmacos genéricos e os medicamentos de referéncia
cujas patentes expiraram (MOISE; DOCTEUR, 2007).

Para a Organizacdo Pan-Americana da Saude (2009), na América Latina ha diversos
critérios definidos para a regulacdo direta dos precos dos medicamentos, sendo que essas
politicas seguem as experiéncias dos paises em seus mercados e em outros considerados de
referéncia. Assim, os principais critérios utilizados nas precificagdes podem estar baseados no
custo de producdo (como na Colémbia, Cuba e Equador), na sua utilidade terapéutica (Cuba e
Brasil), em avaliacdo econdmica (Brasil e Nicaragua), no preco de outros tratamentos
disponiveis no mercado para a mesma patologia (Brasil e Cuba), e/ou nas comparacdes
internacionais de pregos (Brasil, Colébmbia, Cuba, México e Nicaragua).

Para comparacdo de precos em sua politica, a CMED considera nove paises como
referéncia, sendo estes a Australia, 0 Canadé, a Espanha, os Estados Unidos, a Franca, a Grecia,
a Italia, a Nova Zelandia e Portugal. Analisando as regulacdes econémicas de alguns desses
paises & possivel identificar tracos dos modelos que influenciam a politica brasileira,
principalmente pelas diferencas entre as regulages.

Um destaque feito por Espin, Rovira e Labry (2011) se torna relevante nesta analise,
onde os autores relatam que algumas nac¢Ges sdo geralmente selecionadas como referéncia de

comparagdo, como Espanha, Franca e Reino Unido, mesmo que ndo estejam na mesma regido
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dos demais paises que os selecionam, pois estes apresentam baixos precos, transparéncia e
acessibilidade das informag0des sobre seus precos (ESPIN; ROVIRA; LABRY, 2011, p. 13-14).
Desses, 0 Reino Unido néo faz parte das referéncias do Brasil.

Para exemplificar os casos, além dos casos da Franca e Espanha ja justificados acima,
aborda-se trés diferentes politicas dentre os paises de referéncia do Brasil. Iniciando pelos
Estados Unidos, o caso mais importante dentre os nove. Sdo os maiores produtores de farmacos,
com o segmento lider em investimentos em P&D, o maior mercado consumidor de
medicamentos e que apresenta 0s mais altos precos de venda. Tais caracteristicas ja o fazem
bem diferente da realidade brasileira. Além disso, dentro de sua cultura menos intervencionista,
ndo praticam qualquer controle estatal quanto a formacéao de precos de medicamentos. H& sim
uma fiscalizacdo rigorosa da FDA (Food And Drug Administration) para aprovacdo dos
medicamentos em termos de qualidade (DANZON; KEUFFEL, 2014; MONTE, 2019).

Porém, Hyman e Silver (2020) consideram que o sistema americano para precificacéo e
pagamento de medicamentos contra o cancer apresenta problemas de financiamento. 1sso, pois,
ha evidéncias que tanto no gasto total ou nos precgos elevados para algumas terapias, como as
de células T de receptor de antigeno quimérico, 0s precos seriam excessivamente altos para
tratamentos introduzidos que oferecem apenas melhorias marginais em relacdo aos tratamentos
ja existentes. Outro fator seria a crescente inacessibilidade de co-pagamentos para alguns
pacientes.

Tais problemas seriam agravados por distor¢des criadas pelas politicas de pagamento,
gue ndo levam em consideracdo o valor das op¢bes de tratamento concorrentes e sdo
estruturadas de forma a distorcer os incentivos para a classe médica. Onde, ndo considerarem
0s principais impulsionadores dos gastos com medicamentos contra o cancer e outras
alternativas que podem ser mais compensatorias em lidar com esse problema de saude
(HYMAN; SILVER, 2020).

Jana Austrélia, séo as empresas farmacéuticas que definem o preco de seu medicamento
no mercado, sem intervencao regulatoria. Caso o medicamento seja indicado para integrar o
Programa de Beneficios Farmacéuticos (PBF) que auxilia nos custos de medicamentos
prescritos, ocorre a avaliacdo do preco proposto para listagem e o governo pode negar a incluséo
na lista até que a empresa reduza o preco. O governo e o fabricante devem concordar
formalmente com o preco de um produto antes de ser listado no PBS e o ente governamental
ndo pode obrigar um fabricante a listar um produto. Além disso, o valor maximo de reembolso

de um medicamento de um grupo terapéutico baseia-se no valor do menor preco do grupo e os
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pacientes pagam qualquer diferenca entre o preco do medicamento adquirido e o preco de
referéncia (PARIS; BELLONI, 2014).

Na Greécia ha a fixacdo de precos maximos e de reembolso de produtos farmacéuticos,
onde os Boletins de Precos relevantes sdo emitidos semestralmente pelo Ministro da Saude
grego e revisados duas vezes ao ano. O sistema é cofinanciado por meio do Estado, de
contribuigdes para a seguranca social e por meio de pagamentos privados. Apesar dos ganhos
com a politica seguida, ainda existem alguns aspectos de transparéncia, equidade e
sustentabilidade de longo prazo que permanecem em questdo na Grécia (YFANTOPOULOS;
CHANTZARAS, 2018).

Analisando esses casos, vemos que diferentes formas de regulagdes acabam impactando
na politica brasileira de regulacdo de novos farmacos introduzidos no mercado, pois, estes
paises sdo os referenciais dos precos de introducdo de medicamentos que ja sao comercializados

Nos Mesmos.
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5. ARELACAO DOS PRECOS CMED (PF e PMC) COM OS PRECOS PRATICADOS

O Capitulo 5 traz uma descricdo detalhada das informacdes coletadas e o estudo de caso
realizado. A primeira parte desta secdo mostra 0 numero de principios ativos introduzidos no
mercado nos trés periodos regulatdrios que compreendem de abril de 2017 até margo de 2020.
Seré possivel visualizar o numero de apresentacdes novas lancadas e a origem do capital dos
laboratorios.

Por fim, é realizado algumas consideracgdes sobre a politica implementada no Brasil e
possiveis ajustes que poderiam ser considerados.

5.1 INSERCAO DE NOVOS MEDICAMENTOS NO MERCADO BRASILEIRO
DE ABRIL/2017 A MARCO/2020

Para visualizar o nimero de medicamentos introduzidos como novos e a origem do capital dos
laboratérios que os disponibilizaram, foi separado das tabelas da CMED todos os principios
ativos, considerando-se todas as classes terapéuticas, pelos trés periodos completos iniciais. O
periodo que contempla 0os meses de abril de 2020 até agosto de 2020, por ndo dispor de dados
de todo o periodo, foi desconsiderado, mantendo-se somente os trés ciclos completos de
regulacdo (periodo 2017/2018, 2018/2019 e 2019/2020), conforme explicado anteriormente.
A Tabela 8 mostra além dos principios ativos novos, a origem do capital dos
laboratérios. Em geral as farmacéuticas nacionais introduziram apenas cerca de 18% dos
produtos novos e as transnacionais cerca 82%, mas a Tabela indica também que a participacéao

das nacionais é ligeiramente crescente no periodo.

Tabela 8. Dados dos principios ativos classificado como novos e inseridos no mercado
brasileiro de abril/2017 a mar¢o/2020

NOV.OS principios Origem do capital das farmacéuticas
; inseridos
Periodo . - —
Principios Apresentacses Farmacéutica Particinacio Farmacéutica Particinacio

ativos P ¢ Nacional pac Transnacional pac
Abril/2017 -

768 1.812 132 17,19% 636 82,81%
Margo/2018 ° °
Abril/2018 -

684 1.579 127 18,57% 557 81,43%
Margo/2019 ° ’
Abril/2019 - 623 1.646 120 19,26% 503 80,74%
Margo/2020

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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Pode-se constatar ainda, mesmo pelo pequeno ciclo de dados analisados (somente trés
periodos), uma pequena queda no numero geral de principios ativos registrados no Brasil. Para
ter-se uma dimensdo maior desse fendmeno e saber se € uma tendéncia do mercado, ou somente
uma ocorréncia temporal, seria necessario o acompanhamento por um periodo maior de
observagdes. O mesmo ocorre com a demonstracdo de ligeiro aumento da participacdo das
empresas brasileiras nesse segmento de medicamentos novos.

Em suma, observa-se que os resultados da Tabela 8 sdo condizentes com o fato de que
na introducdo de novos medicamentos ha uma forte participacdo das empresas transnacionais
que controlam mais de 80% dos registros de novos produtos. Considerando este cenério, para
verificar a composicéo da base de comparacdo montada a partir dos dados da CMED contendo
84 medicamentos e suas 155 apresentacdes farmacéuticas, a Tabela 9 apresenta esses principios
ativos da Classe L classificados como novos e o ciclo em que foram inseridos no mercado

brasileiro e a origem de capital das farmacéuticas que realizaram essa introdugé&o.

Tabela 9. Dados dos principios ativos da Classe L classificado como novos e inseridos no
mercado brasileiro

Novos principios inseridos Origem do capital das farmacéuticas
Periodo [ Principios Apresentaces | Farmaceutica | o .. . | Farmacéutica [ oo o
ativos b ¢ Nacional pag Transnacional pag

Antes de . :
Abril/2017 50 94 4 8% 46 92%
Abril/2017 - . :
Marco/2018 | -0 16 0 0% 10 100%
Abril/2018 - . :
Marco/2019 | -0 20 0 0% 10 100%

Abril/2019 - . :
Maro/2020 8 14 0 0% 8 100%

Abril/2020- . :
Agost0/2020 6 11 0 0% 6 100%
Total 84 155 4 5% 80 95%

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.

Assim, pode-se verificar que da base utilizada para comparacao, entre abril de 2017 e
mar¢o de 2018 foram colocados no mercado 10 medicamentos e 16 novas apresentacdes. No
ciclo seguinte, de abril de 2018 até margo de 2019, outros 10 fa&rmacos e mais 16 apresentacdes,
e no ultimo ciclo completo, entre abril de 2019 e marco de 2020 as farmacéuticas introduziram
no mercado brasileiro 8 principios ativos e 14 apresentaces. Nos trés periodos citados, essas

introducdes foram realizadas por empresas transnacionais.
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Dos 84 principios ativos utilizados na pesquisa, pode-se verificar que 50 deles foram
inseridos no mercado antes da CMED comecar a informar o tipo de produto (status do produto)
em suas publicacdes. Estdo nesse grupo de medicamentos os 4 principios inseridos no mercado
por empresas nacionais.

Além disso, seis medicamentos e 11 apresentac6es foram inseridos entre margo de 2020
e agosto de 2020, que completa a base de comparacéo utilizada neste estudo.

5.2 COMPARACAO DOS PRECOS PRATICADOS E OS DEFINIDOS PELA
CMED

A anélise, para os prec¢os de todos os principios ativos e suas apresentacoes, € realizada
apos o agrupamento dos produtos que tém os precos de mercado marcados: a) acima (margem
ou variagdo positiva) ou abaixo (negativa) do PF e PMC, e; b) para 0s positivos, 0S precos
marcados segundo trés faixas - até 20%, entre 20,01% e 40% e acima de 40%.

Tais faixas de variacdo (margem) dos precos foram selecionadas pelos seguintes
motivos. Primeiramente, para os medicamentos “sem restri¢ao”, os valores deveriam apresentar
variagao negativa, visto a regra da regulacdo da CMED ser do modelo de teto de precos (PMC).
Ou seja, os valores das farmacias ndo poderiam exceder o determinado pela Cémara de
Regulacdo. Por isso, € importante destacar quantos e a participacdo na amostra dos
medicamentos que estdo abaixo do teto e 0 numero de farmacos encontrados acima do teto de
precos.

Para as variacfes negativas, pode-se intuir quais estdo sendo os valores méaximos de
desconto em comparacao ao teto de precos que a farméacia/drogaria esta vendendo o farmaco.
Essa informacdo permite ter uma ideia da margem de operacédo que as produtoras farmacéuticas,
distribuidores e farmacias podem operar e negociar entre si.

Em segundo lugar, essas faixas de percentuais de variagGes selecionadas foram
definidas seguindo algumas caracteristicas identificadas no mercado farmacéutico, tendo como
base:

a) variacdo do ICMS cobrado para estes produtos no PMC. O PF é um valor que
ndo contempla o ICMS e sim o IPI. Assim, dentro dos valores do PMC se contempla
o0s percentuais de ICMS que variam de 0% até 20% nos medicamentos em geral.
Dentro da base dessa pesquisa, os valores dos medicamentos foram encontrados em

farmacias e drogarias que operam em estados com ICMS de 17% (1 ocorréncia),
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18% (35 ocorréncias) e 20% (02 ocorréncias). Mesmo considerando que os valores
de ICMS ja estdo inclusos nos precos analisados, tanto os da CMED para o0 PMC
de 18%, como nos valores retirados das farméacias e drogarias, se adotou a faixa
percentual como parametro de analise, a fim de contemplar possiveis diferencas de
Impostos;

b) a faixa de valores entre 20% e 40% foi selecionada pois, pelo relato do CADE -
Conselho Administrativo de Defesa Econémica, no caso do abuso cometido por
estabelecimentos hospitalares, e detalhado adiante, foi evidenciado uma préatica
abusiva de aplicacdo aos valores pago pelas instituicdes nos medicamentos e
utilizados nos tratamentos, um percentual a mais de 20% até 38%;

c) o grupo acima de 40% seriam aqueles que utilizam uma margem acima dos
intervalos citados anteriormente. Essa margem teve como um dos motivos de
escolha o resultado de uma pesquisa realizada pelo Procon/SP, com 17
medicamentos de referéncia em seis drogarias e farmécias de S&o Paulo, de forma
online entre os dias 31/03 e 04/05/2020. Nela se identificou que as maiores
variacdes entre 0s precos minimos e maximos desses medicamentos pesquisados

foram de 41,22% em marco e 40,60% em maio.

As tabelas de comparacdo das relacbes de precos minimos e maximos praticados
confrontados entre si e com os PF e PMC definidos pela CMED apresentam os dados de menor
e a maior diferenca registrada (%), a variacdo negativa, positiva nos intervalos de 0% até 20%,
de 20,01% até 40%, a acima de 40%, e as respectivas participacdes na amostra (%). Os dados
séo apresentados segundo as subclasses terapéuticas.

Importante destacar o motivo da andlise descritiva do PF, que sdo os valores maximos
cobrados pelas farmacéuticas, importadoras e distribuidoras em compara¢do com 0S precos
encontrados e praticados pelo comeércio varejista, para 0s medicamentos com e sem restricdo
hospitalar. O esperado é que PF seja menor que o preco de mercado, pois dentro do preco final,
h& o custo de comercializagdo das farmacias, o valor dos impostos e possiveis lucros. Na
verdade, se considerarmos que o preco ao consumidor engloba até 20% de ICMS, percentuais
abaixo desse valor merecem ser destacados. J& quando a relagdo apresenta uma variagdo
negativa, demonstra que em certos casos, 0 varejo consegue vender abaixo do maximo
estipulado para os fabricantes/importadores/distribuidores, o que sugere uma politica de

desconto bem forte frente ao valor da regulagdo. No caso de se observar esse resultado, poder-
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se-ia concluir que é possivel que a precificacdo para o fabricante pode ter sido além do
necessario, pois esse estd conseguindo repassar ao comercio final, realizando politicas de
bonificacdo ou qualquer outra estratégia comercial que garanta o repasse por um valor abaixo
do definido pela CMED para o proprio fabricante, que parece ter uma margem tdo alta que

permite essas negociagoes.

5.2.1 Apresentacdo dos principios ativos classificados como “com restri¢io

hospitalar”

Os medicamentos com restri¢do séo os medicamentos que possuem embalagem hospitalares ou
se tratam de farmacos de uso restrito a hospitais e clinicas. Através da Resolugdo CMED n°
03/2009 foi definido a regra de proibir a publicacdo do PMC, em qualquer meio de divulgacéo,
para medicamentos registrados como de “uso restrito a hospitais e clinicas”.

A Orientacdo Interpretativa n® 5 da CMED buscou indicar que os hospitais ndo devem
lucrar com a venda de insumos hospitalares, devendo apenas serem reembolsados pelo valor
pago para os fornecedores de medicamentos e materiais hospitalares. Porém, préaticas abusivas
no segmento hospitalar foram identificadas pelo CADE® ao investigar, em um inquérito
administrativo, uma suposta pratica de conduta anticoncorrencial por agentes do setor da salde.
Onde havia indicios de que as tabelas de precos de medicamentos e materiais hospitalares
utilizadas como referéncia de precos nos contratos de prestacdo desses hospitais investigados
eram diferentes da CMED, cobrando tais valores de pacientes de planos de saudes com
coparticipacéo, atendimentos privados e das operadoras de planos, que acabam repassando para
os clientes.

Nesse caso, 0 Departamento de Estudos Econémicos (DEE) do CADE evidenciou que
além das tabelas apresentarem um PMC com valores que chegavam a ter percentuais acima de
300% do estipulado pela Camara de Regulacdo, o CADE teve acesso a algumas circulares de
associacfes como a FENAESS - Federacdo Nacional dos Estabelecimentos de Servigos de
Salde, do SINDHESUL - Sindicato dos Hospitais e Estabelecimentos de Saude do Mato Grosso
do Sul, e do SINDHOSPE - Sindicato dos Hospitais, Casas de Saude e Laboratérios de

9 Nota Técnica ne 34/2019/CGAA3/SGA1/SG/CADE -
https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEF
hBt-

n3BfPLIu9u7akQAh8mpB9YNP21rNdNVRDN5MQsIHIwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLgZAxItMpnS x08I3I
bFz5dmgYEkIkoUxVpclPcW2XZh# ftn42



https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-n3BfPLlu9u7akQAh8mpB9yNP21rNdNvRDn5MQsIHlwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLqZAxltMpnS_xO8l3IbFz5dmgYEkIkoUxVpclPcW2XZh#_ftn42
https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-n3BfPLlu9u7akQAh8mpB9yNP21rNdNvRDn5MQsIHlwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLqZAxltMpnS_xO8l3IbFz5dmgYEkIkoUxVpclPcW2XZh#_ftn42
https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-n3BfPLlu9u7akQAh8mpB9yNP21rNdNvRDn5MQsIHlwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLqZAxltMpnS_xO8l3IbFz5dmgYEkIkoUxVpclPcW2XZh#_ftn42
https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-n3BfPLlu9u7akQAh8mpB9yNP21rNdNvRDn5MQsIHlwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLqZAxltMpnS_xO8l3IbFz5dmgYEkIkoUxVpclPcW2XZh#_ftn42
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Pesquisas e Andlises Clinicas do Estado de Pernambuco, onde esses orientavam aos hospitais
que aplicassem ao preco de fabrica das tabelas citadas um acréscimo entre 20% e 38,24% para
os medicamentos de uso restrito hospitalar. Sendo a justificativa de que esses percentuais seriam
cobrados como o pagamento de uma taxa de servicos de selecdo, programacéo, armazenamento,
distribuicdo, manipulacéo, fracionamento, unitarizacao, dispensacao, controle e aquisicéo pelo
hospital. Isso gerou a abertura de um inquérito criminal pelo Ministério Publico contra essas
instituicoes.

Dessa forma, apresentar e verificar o comportamento dos precos de fabrica em relacédo
aos precgos praticados se torna um ponto interessante para evidenciar este tipo de desvio de
conduta.

Além desse fato, outra caracteristica desse grupo de farmacos é relevante. Por serem
medicamentos restritos ao uso hospitalar e de uma classe terapéutica de doencas de alta
complexidade e custos elevados, como 0s agentes antineoplasicos, as terapias endocrinas, 0s
imunoestimulantes e imunossupressores, como também os anticorpos monoclonais e inibidores
antineoplasicos, a compra destes tratamentos no caso dos pacientes do SUS, sdo feitas pelo
governo federal e nos casos de convénios particulares, pelos hospitais de grande porte, que em
ambos 0s casos realizam essa aquisicdo por pregdes eletronicos, licitagdes ou negocia¢bes com
as farmacéuticas.

Com o medicamento a sua disposicdo os centros de tratamentos especializados nessas
doencas ou os hospitais aplicam os farmacos ou entregam aos pacientes as doses necessarias
para o seu tratamento. Porém, tal cenario ndo é a realidade em todos os estabelecimentos de
salde do pais. QuestBes de logistica, desabastecimento, demora nos processos licitatorios, entre
outros problemas, podem gerar a falta de medicamentos em algumas cidades do pais
(DRUMMOND; SIMOES; ANDRADE, 2018), mesmo no caso de medicamentos essenciais
(NASCIMENTO et al., 2017).

Entre os motivos de judicializacdo na area de assisténcia farmacéutica, que acabam néo
sendo poucos, estdo 0s casos em que os farmacos requeridos para o tratamento, mesmo
constante nas listas do Ministério da Saude ou de politicas publicas geridas pelos estados ou
municipios, ndo sdo fornecidos a populacdo em virtude de alguns problemas na gestao da area
da saude. Assim, existe a politica publica que prevé o fornecimento do farmaco solicitado,
porém, tendo em vista alguns problemas na area administrativa do ente competente, 0 acesso é
interrompido (MENDES; BRANCO, 2015).
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Dessa forma, caso haja necessidade imediata do fornecimento do medicamento, 0
paciente acaba recorrendo judicialmente, para que o ente publico seja designado a comprar e
fornecer esse medicamento de forma prioritaria ao solicitante.

Outro caso de judicializacdo € onde se pode comprovar a prescricdo medica, pois 0s
medicamentos dessas classes terapéuticas como a Classe L necessitam de receita especial, e
com a falta de fornecimento do SUS, o hospital onde o mesmo se trata poderia adquirir o
medicamento e solicitar o ressarcimento. Este caso de reembolso seria restrito para este tipo de
ocorréncia, ou quando ha a demanda por medicamentos de alto custo que nao estao disponiveis
no SUS ainda, e o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que comprovadas a extrema
necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do paciente e de sua familia para sua
aquisicdo (STF, 2020).

Assim, apresentar os valores encontrados para os medicamentos “com restrigdo
hospitalar” se torna relevante para se ter uma visdo de como estd o comportamento dos pregos
destes produtos em relacéo ao PF determinado pela CMED.

Todos 0s 19 medicamentos e suas 26 apresentacdes sdo mostrados no Anexo B —
principios ativos com restricdo hospitalar. Como o nimero de observacdes é relativamente
pequeno, ndo se torna possivel uma analise ampla. Ha apresentagdes farmacéuticas nas quais
foi possivel coletar somente trés observacgdes e outras em que foram coletados nove pre¢os no
varejo.

De forma geral, o principio ativo de maior valor financeiro foi o Plerixafor (produto:
Mozobil) que apresentou valor maximo de R$ 24.887,34 e minimo de R$ 21.490,00. Ja o de
maior diferenca monetério entre 0 méximo e o minimo encontrado, R$ 3.570,54, foi o
Trastuzumabe (produto: Herceptin — apresentacdo de 440 mg po liof sol inj iv ct fa vd trans +
dil fa vd trans x 20 ml) onde o preco maximo praticado foi de R$ 15.440,54 e 0 minimo de R$
11.870,00, dentre 8 observagdes encontradas.

A Tabela 10 revela dados sobre as observacdes deste grupo de farmacos, onde a maioria
dos principios ativos (14) e das apresentacdes (17) séo agentes antineoplasicos. Ha também trés
anticorpos monoclonais e inibidores antineoplasicos, um medicamento para terapia endocrina
e um imunoestimulante.

Na base de dados, considerando os principios ativos, cerca de 94,74% ou 18 eram
oriundos de farmacéuticas transnacionais. Somente um medicamento, ou 5,26% da amostra, foi
registrado por uma empresa brasileira, sendo este o Sulfato de Vimblastina (produto:

Faulblastina), um agente antineoplasicos da Libbs Farmacéutica LTDA.
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J4 a Tabela 11 apresenta uma comparagdo entre 0S pre¢os maximos e minimos
encontrados no comércio varejista, por apresentacdo farmacéutica. Um farmaco nédo apresentou
variacdo em seus precos, ndao havendo nenhum outro com uma taxa inferior a este. Ja o
medicamento que demonstrou uma variacdo percentual maior de 55,74%, entre 0S precos
maximo e o minimo praticado, foi o Rituximabe (produto: Mabthera) em nove observacdes.

Considerando os intervalos percentuais categorizados para a andlise, 18 ou 69,23%
mostraram variacao entre 0% e 20%. Cinco farmacos, ou 19,23%, estavam na faixa de 20,01%
e 40%. Por fim, pode-se analisar que 11,54%, ou trés produtos estavam com variacdo acima de
40%.
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Tabela 10. Dados dos principios ativos novos e classificado como “com restri¢ao hospitalar” e inseridos no mercado brasileiro e a origem do capital
das farmacéuticas

PRINCIPIOS ATIVOS ORIGEM DO CAPITAL DAS FARMACEUTICAS
CLASSE TERAPEUTICA QUANTIDADE DE SFE’F'?E'\‘STE',\?TAECEODEES FARMACEUTICA P@AR,TA\IAC/J}IOPSATCFQO FARMACEUTICA | PARTICIPAGCAO
” A 0,
PRINCIPIOS ATIVOS | [\ oo cEUTICAS NACIONAL (%) TRANSNACIONAL | NA AMOSTRA (%)

LO1 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS 14 17 1 7,14% 13 92,86%
L02 - TERAPIA ENDOCRINA 0 0,00% 1 100,00%
L03 — IMUNOESTIMULANTES 1 1 0 0,00% 1 100,00%
L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E . .

INIBIDORES ANTINEOPLASICOS 3 6 0 0,00% 3 100,00%
GERAL 19 26 1 5,26% 18 94,74%

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.

Tabela 11. Apresentacdo da comparacao entre 0s pre¢cos maximos e minimos encontrado no comercio varejista (farmécia e drogarias)

RELACAO PRECO MINIMO X MAXIMO (%) DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS
CLASSE TERAPEUTICA MENOR MAIOR QUANTIDADE PARTICIPACAO QUANTIDADE PARTICIPACAO QUANTIDADE PARTICIPACAO
DIFERENCA | DIFERENCA | DE VARIAGAO | "\ 1o ct¥ | DEVARIACAO | 7 W oo\~ | DE VARIAGAO | 7\ o erdo o
REGISTRADA | REGISTRADA | DE 0% ATE (%) DE 20,01% ATE (%) ACIMA DE %)
(%) (%) 20% ° 40% 0 40% 0

LO1 - AGENTES 0,00% 51,68% 13 76,47% 2 11,76% 2 11,76%
ANTINEOPLASTICOS
LO2 - TERAPIA ENDOCRINA 5,35% 8,52% 2 100,00% 0 0,00% 0 0,00%
LO3 - 0 0 0 0,
IMUNOESTIMULANTES 15,81% 1 100,00% 0 0,00% 0 0,00%
L1 - ANTICORPOS
MONOCLONAIS E
INIBIDORES 12,47% 55,74% 2 33,33% 3 50,00% 1 16,67%
ANTINEOPLASICOS
GERAL 0,00% 55,74% 18 69,23% 5 19,23% 3 11,54%

Fonte: Elaboragdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.



90

Na Tabela 12 compara-se as diferencas entre 0s pre¢cos maximos e minimos encontrados
no comércio varejista (farmacia e drogarias) contra o PF definido pela CMED. Como estes
medicamentos ndo possuem seu PMC divulgado, a andlise comparativa foi realizada
comparando os precos divulgados pelas varejistas com o preco de fabrica, por apresentacédo
farmacéutica.

Considerando a comparacdo entre o PF e 0 pre¢co minimo no varejo, identifica-se trés
apresentacdes que obtiveram uma variacdo negativa entre tal base comparativa. Ou seja, 0s
precos praticados pelas farmacias e drogarias séo menores que o PF estipulado pela CMED,
mesmo que havendo aqui a consideracdo de que no valor divulgado para ser vendido para 0s
pacientes e hospitais, estariam incluidas as margens de comercializagdo, os lucros e impostos.
Estes trés medicamentos (11,54% da amostra) apresentam variacdo negativa no percentual de -
10,91%, -24,96% e até um de -54,42%, obtido pelo Cloridrato de Gencitabina (produto:
Gemzar). Para este medicamento houve trés observacdes de precos coletadas (R$ 380,00, R$
R$ 430,00 e R$ 440,00) e todos os valores de comercializacdo eram menores que o valor do PF
da CMED, definido em R$ 833,76. Ja a relacdo positiva das demais 23 apresentactes
farmacéuticas tiveram variacdo de até 81,75%, com essa maior oscilacdo encontrada no
medicamento Vinflunina (produto: Javlor), sendo seus valores méximo e minimo encontrados
de R$ 940,50 e R$ 924,66. Ambos os produtos com a maior variacdo negativa e positiva entre
0 preco minimo praticado e o preco de fabrica, sdo da classe terapéutica de agentes
antineoplasicos.

Dentro das faixas de percentual categorizadas nesta comparacdo, 26,92% (sete
farmacos) mostraram variacdo entre 0% e 20%. Ja dentro do intervalo de 20,01% e 40% e na
faixa 3, acima de 40% de variagdo de comparacéo, oito produtos ou 30,77% das apresentagdes
se encaixam em ambos os intervalos.

Para a analise comparativa entre 0s precos maximos encontrados no comércio varejista
em confronto com o preco fabrica definido pela CMED, vé-se o seguinte cenario de oscilagdes,
entre -47,23% e 106,97%.

Essa maior variacdo negativa de -47,23% foi observada para a apresentacdo
farmacéutica Cloridrato de Gencitabina (produto: Gemzar), 0 mesmo medicamento e na mesma
composicao que apresentou a menor relacdo dos pregos entre o prego minimo, anteriormente.

Na relacdo de precos maximos somente este farmaco apresentou uma comparagdo

negativa. As demais 25 apresentagdes obtiveram valores maiores que o estipulado no PF da
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CMED, sendo que 01 ficou na faixa de 0% até 20%, sete medicamentos entre 20% e 40% de
oscilacdo, e os demais que representavam 65,38% dos precos observados (17 formulas
farmacéuticas) estavam com sua precificacao de venda no varejo estipulada com montantes que
excedem o PF em mais de 40%.

Nesse contexto, as substancias Carfilzomibe (Produto: Kyprolis) com uma relacéo
superior de 106,97%, e precos maximo e minimo de R$ 8.910,00 e R$ 7.074,47, e a Cladribina
(Produto: Leustatin) com precificacdo com percentual de 93,66% acima do PF foram as que

obtiveram maiores oscilacdes.
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Tabela 12. Apresentacdo da comparacdo entre 0s pre¢cos maximos e minimos encontrado no comércio varejista (farmécia e drogarias) contra o PF
definido pela CMED

RELAGAO PRECO MINIMO X PF (%) DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE DI',\:AIEFTS\E A DII’;/IEAI\?II(E)I\IIQ(; A QUANDTI'EDADE PARTICIPACAO DE _ [PARTICIPACAO DE _ |PARTICIPAGAO DE | PARTICIPAGAO
TERAPEUTICA REGISTRADA | REGISTRADA | VARIAGAO NA AMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NA AMOSTRA
6 %) NEGATIVA (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
° 0 20% ATE 40% 40%
preanecsshll I 54,42% 81,75% 2 11,76% 3 17,65% 6 35,20% 6 35,20%
A 26,10% 39,97% 0 0,00% 0 0,00% 2 100,00% 0 0,00%
II_I\(/JIBL‘JN OESTIMULANTES 55,44% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 1 100,00%
L1- ANTICORPOS
M?B'\:gg;%';m's E -10,91% 40,75% 1 16,67% 4 66,67% 0 0,00% 1 16,67%
ANTINEOPLASICOS
GERAL -54,42% 81,75% 3 11,54% 7 26,92% 8 30,77% 8 30,77%

RELACAO PRECO MAXIMO X PF (%) DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE DI',\:AEEFL\:S\E A D”';/'EAF‘{'EO,\TC A QUANDTI'EDADE PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO
TERAPEUTICA REGISTRADA | REGISTRADA | VARIAGAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA
(%) %) NEGATIVA (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
° 0 20% ATE 40% 40%

;‘,)\llT'l Qgggf AESSTI cos -47,23% 106,97% 1 5,88% 1 5,88% 3 17,65% 12 70,59%
E?\IZD-C';I—CI:EFEIQIXA 32,85% 51,90% 0 0,00% 0 0,00% 1 50,00% 1 50,00%
I|_|\(/J|?J_[\IOEST|MULANTES 80,02% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 1 100,00%
L1- ANTICORPOS

m%’:‘lgg'ﬁoE'g'A's E 31,40% 58,31% 0 0,00% 0 0,00% 3 50,00% 3 50,00%
ANTINEOPLASICOS

GERAL -47,23% 106,97% 1 3,85% 1 3,85% 7 26,92% 17 65,38%

Fonte: Elaboragdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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5.2.2 Analise dos principios ativos classificados como “sem restri¢iao hospitalar”

Nessa Dissertacdo, avaliar como esta sendo a dindmica dos precos praticados pelas
farmécias e drogarias, confrontados com os precos definidos pela CMED, foi caracterizado
como mecanismo importante para analisar se as politicas de regulacdo econdmica estdo sendo
seguidas e 0s precos praticados ndo ultrapassam o estipulado pela Camara. Dessa avaliagédo
mostra o comportamento dos agentes, frente a regulacdo governamental.

Nessa base definida como “sem restri¢ao hospitalar” obteve-se 66 principios ativos e
129 apresentacdes farmacéuticas, sendo todos os dados revelados no Anexo C — Principios
ativos sem restricdo hospitalar. O nimero de observacGes de precos por apresentacdes
farmacéuticas vai de no minimo trés observacGes até 16 registros de precos no varejo para o
mesmo farmaco.

De forma geral, os valores das apresentacdes analisadas partem de um preco minimo de
R$ 31,75 até um maximo de R$ 109.176,73 para sua aquisi¢do. Os trés farmacos de maior valor
financeiro registraram pre¢os acima de R$ 70.000,00.

Esses foram as substancias Midostaurina (produto: Rydapt) que apresentou um valor
maximo de R$ 109.176,73 e um minimo de R$ 87.330,00, além de ter sido 0 medicamento com
maior oscilacdo monetaria entre todos os produtos observados, em R$ 21.846,73. O segundo
mais caro foi o Ibrutinibe (produto: Imbruvica) que tinha no momento da busca um preco
méaximo de R$ 75.615,10 e um preco minimo de R$ 56.077,99, sendo também o segundo com
a maior variacdo em reais da base, registrando uma diferenca de R$ 19.537,11. O terceiro
farmaco com valor mais elevado se trata do Acalabrutinibe (produto: Calquence) que estava
sendo vendido por um valor maximo de R$ 70.433,67 e minimo de R$ 63.430,00.

Esses trés medicamentos sdo da subclasse terapéutica L1H9 de Inibidores Proteina
Kinase Antineoplasicos. Esse fato na verdade € uma tendéncia dessa base de dados, pois 25
apresentacdes dos 30 maiores valores de venda eram da Classe Terapéutica L1, sendo 14
farmacos estavam na mesma subclasse farmacéutica (L1H9).

Na Tabela 13 sdo exibidos os dados dos principios ativos novos e classificados como
“sem restrigdo hospitalar”, das apresentacdes farmacéuticas e a origem do capital das
farmacéuticas. A maioria dos principios ativos (30) e das apresentacdes (63) séo da classe dos
anticorpos monoclonais e inibidores antineoplasicos, sendo todos eles registrados por
farmacéuticas estrangeiras. Outros 14 sdo medicamentos agentes antineoplasicos, mais 14 de

terapia endocrina e 8 imunossupressores. Na base de dados, considerando os principios ativos,
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95,45%, ou seja, 63 substancias tém seu registro feito por farmacéuticas transnacionais,
divididas entre paises como a Africa do Sul (5 apresentagdes farmacéuticas - 3,88% da
amostra), Alemanha (oito apresentacdes farmacéuticas - 6,20% da amostra), Estados Unidos
(37 apresentacdes farmacéuticas - 28,68% da amostra), Franca (5 apresentacoes
farmacéuticas - 3,88% da amostra), Japdo (seis apresentagdes farmacéuticas - 4,65% da
amostra), Reino Unido (13 apresentacGes farmacéuticas - 10,08% da amostra), Suica (47
apresentacdes farmacéuticas - 36,43% da amostra) e Uruguai (duas apresentacdes
farmacéuticas - 1,55% da amostra).

Somente trés medicamentos, com seis apresentacdes, ou seja, 4,65% da amostra, de
origem nacional, onde todos sdo da subclasse terapéutica de terapia enddcrina. Os referidos
estdo divididos em trés apresentacdes do medicamento Acetato de Leuprorrelina (produto:
Eligard) da empresa Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A, duas apresentacGes da substancia
Triptorrelina (produto: Neo Decapeptyl) da companhia Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A
e uma apresentacao do farmaco Dietilestilbestrol (produto: Destilbenol) da Apsen Farmacéutica
S/A, sendo este medicamento o que registro o menor preco de toda amostra. Em sete
observacBes encontraram-se como preco maximo o valor de R$ 37,38 e 0 minimo foi de R$
31,75.

Na Tabela 14 é feita a analise comparativa da relagdo entre os precos maximos e
minimos encontrados no comércio varejista (farmécia e drogarias). Dessa forma, pode-se
identificar que a menor variacdo entre os valores minimos e maximos é de 0,01% e a maior
ficou em 150,25%. O farmaco que apresentou essa variacao superior foi o Anastrozol (produto:
Arimidex) dentre de 16 valores registrados se obteve como maximo o montante de R$ 1.237,09
e minimo de R$ 494,35.

Nos intervalos de analise considerados nesta dissertacdo, 44,19% (57 medicamentos)
tinham variacdo dos valores entre 0% e 20%. J& entre a faixa de 20,01% e 40% tiveram 37,98%
dos farmacos (49). E 17,83% das apresentacdes farmacéuticas (23 substancias) marcaram uma

oscilacédo entre o preco minimo e maximo encontrado no varejo acima de 40%.
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Tabela 13. Dados dos principios ativos novos ¢ classificado como “sem restrigdo hospitalar” e inseridos no mercado brasileiro e a origem do capital

das farmacéuticas

PRINCIPIOS ATIVOS ORIGEM DO CAPITAL DAS FARMACEUTICAS
e QUANTIDADE DE - ~ R _
CLASSE TERAPEUTICA QUANTIDADE DE APRESENTACOES FARMACEUTICA PARTICIPACAO FARMACEUTICA | PARTICIPACAO NA
PRINCIPIOS ATIVOS FARMACEUTICAS NACIONAL NA AMOSTRA (%) | TRANSNACIONAL AMOSTRA (%)

LO1 - AGENTES
ANTINEOPLASTICOS 14 26 0 0,00% 14 100,00%
L02 - TERAPIA ENDOCRINA 14 24 3 21,43% 11 78,57%
L04 - IMUNOSSUPRESSORES 8 26 0 0,00% 8 100,00%
L1 - ANTICORPOS
MONOCLONAIS E
INIBIDORES 30 63 0 0,00% 30 100,00%
ANTINEOPLASICOS
GERAL 66 139 3 4,55% 63 95,45%

Fonte: Elaboragdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.

Tabela 14. Analise comparativa da relacdo entre os precos maximos e minimos encontrado no comércio varejista (farmacia e drogarias)

RELACAO PRECO MINIMO X MAXIMO (%) DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS

MENOR MAIOR x UANTIDADE x UANTIDADE x
CLASSE TERAPEUTICA DIFERENCA DIFERENCA Sg@ﬂg:ﬁégg P@ETA'AC/:I:)PSAT%AAO SE VARIACAO PNAETA'ﬁ gDSAT%AAO SE VARIAGCAO PNAEL'I\(A: gSAT%AAO
REGISTRADA | REGISTRADA | o0 ) 15006 (%) DE 20,01% ATE (%) ACIMA DE (%)
(%) (%) 40% 40%
"&%T'I ﬁgg'ﬁf AEsSﬂ COS 0,01% 129,17% 11 42,31% 8 30,77% 7 26,92%
L02 - TERAPIA ENDOCRINA 6,41% 150,25% 6 25,00% 7 29,17% 11 45,83%
L04 - IMUNOSSUPRESSORES 9,08% 147,19% 6 37,50% 7 43,75% 3 18,75%
L1 - ANTICORPOS
MOTIOCORAISE 1,19% 56,56% 34 53,97% 27 42,86% 2 3,17%
ANTINEOPLASICOS
GERAL 0,01% 150,25% 57 44,19% 49 37,98% 23 17,83%

Fonte: Elaboragdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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A Tabela 15 apresenta as anlises comparativas entre 0s precos maximos e minimos
encontrados no site contra o PF definido pela CMED para as apresentacOes farmacéuticas
pesquisadas.

Considerando a comparacéo entre o PF e 0 preco minimo no varejo, 25 apresentacfes
(19,38% da amostra) registraram uma variacdo negativa. Dentro deste registro, 12 farmacos
eram da subclasse terapéutica de terapia endocrina. O maior desconto sobre o prego fabrica
dentro dos valores das farmacias foi de -76,78%, registrado pela sustancia Hemitartarato de
Vinorelbina (produto: Navelbine), onde foram encontradas quatro observacées com valor
minimo de R$ 236,50 e maximo em R$ 245,04. Entre as 104 relacBes positivas das
apresentacdes farmacéuticas a maior variacdo foi de 86,94% do medicamento Venetoclax
(produto: Venclexta) com valores maximos e minimos em R$ 51.245,26 e R$ 47.885,00.

Considerando as faixas de percentual categorizadas para analise, encontra-se que
21,71%, ou 28 farmacos, mostraram valores de variacdo entre 0% e 20%. Ja 13,18% das
apresentagdes, 17 produtos, estavam na faixa de 20,01% e 40%. Na faixa acima de 40% de
variacdo na comparagao se encontravam a maioria das substancias, 45,74%, que contempla 59
medicamentos.

Verificando os precos maximos em relacdo ao preco féabrica definido pela CMED,
vemos 0 seguinte cenario de oscilagdes entre -75,94% até 118,73% entre os valores. A
substancia que registrou uma relacdo negativa de -75,94% se tratou da apresentacdo
farmacéutica Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), a mesma observacédo
farmacoldgica que apresentou a menor relacdo entre os precos minimos e PF, anteriormente.

No total, sete medicamentos estavam com um preco inferior ao PF definido pela CMED,
sendo 5,43% da amostra. As 122 apresentagdes restantes marcaram valores superiores ao PF da
CMED, sendo que trés ficaram na faixa de 0% até 20%, 26 substancias tinham variacéo de 20%
a 40%, e noventa e trés tinham precos com varia¢Ges acima de 40% do PF.

Dentro desse grupo esta a substancia Mesilato de Lenvatinibe (Produto: Lenvima) com
uma relacdo superior de 118,73% e pregos maximos e minimos de R$ 13.533,08 e R$
10.700,00. Além deste, mais sete observacdes dentre 0s precos méaximos encontrados

apresentaram uma variagao superior a 100% do valor do PF.
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Tabela 15. Analise comparativa da relacdo entre 0s precos maximos e minimos encontrado no comércio varejista (farmacia e drogarias) em comparacao
com o preco fabrica definido pela CMED

RELACAO PRECO MINIMO X PF (%) DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE DM | Do | SVANTIPARE | parTICIPACAO DE PARTICIPACAO DE PARTICIPACAO DE PARTICIPACAO
TERAPEUTICA | DIFERENGA | DI RN | ARIAcAG | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA

> > ¢ (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
(%) (%) NEGATIVA 20% ATE 40% 40%

L01- AGENTES

ANTINEOPLASTICOS 76,78% 86,94% 7 26,92% 4 15,38% 2 7,69% 13 50,00%

L02 - TERAPIA

ENDOCRINA -68,88% 63,30% 12 50,00% 6 25,00% 1 4.17% 5 20,83%

L04 -

IMUNOSSUPRESSORES | -33,.93% 51,03% 3 18,75% 1 6,25% 9 56,25% 3 18,75%

L1- ANTICORPOS

MONOCLONAIS E

INIBIDORES

ANTINEOPLASICOS -18,24% 76,23% 3 4,76% 17 26,98% 5 7,94% 38 60,32%

GERAL 76,78% 86,94% 25 19,38% 28 21,71% 17 13,18% 59 45,74%

DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS

RELAGCAO PRECO MAXIMO X PF (%)

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE Dlll\:AEEF'e\lEONRg NE ”';"EAR'S\'TC A QUANJIEZDADE PARTICIPACAO DE | PARTICIPAGAO DE | PARTICIPAGAO DE  |PARTICIPAGAO
TERAPEUTICA REGISTRADA | REGISTRADA | VARIACAO NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NA AMOSTRA
o) o) NS (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
° ° 20% ATE 40% 40%
k?\llT'l ﬁggg‘g AEssﬂ cos -75,94% 102,52% 1 3,85% 1 3,85% 4 15,38% 20 76,92%
E?\IZD'OTCEF?I’:&A -42,14% 116,18% 5 20,83% 2 8,33% 3 12,50% 14 58,33%
'I-,\(/’ItN OSSUPRESSORES | 700% 89,42% 1 6,25% 0 0,00% 0 0,00% 15 93,75%
L1- ANTICORPOS
M?E;N.?,SE‘EQA'S E 20,86% 118,73% 0 0,00% 0 0,00% 19 30,16% a4 69,84%
ANTINEOPLASICOS
GERAL -75,94% 118,73% 7 5,43% 3 2.33% 26 20,16% 93 72,09%

Fonte: Elaboracdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.



98

As relacOes a seguir comparam os valores encontrados nas farmécias e drogarias contra
os valores maximos ao consumidor (PMC) sem imposto e com aliquota de 18% de ICMS.
Inicia-se pela Tabela 16 onde ha a comparacgéo entre 0s precos maximos e minimos retirados
dos sites das varejistas (farmacia e drogarias) contra 0 PMC definido pela CMED, sem imposto.

E importante frisar dois pontos. Primeiro, estamos comparando um valor sem imposto,
0 PMC, com os precos praticados pelo comércio final, que estda com o ICMS incluido. H&
valores negativos que apresentam oscilacGes de mais de 20% em relacdo ao PMC, mesmo que
0 preco dos medicamentos esteja com o imposto embutido e o estipulado pela CMED néo.
Segundo uma oscilacdo positiva, poderia significar a ndo inclusdo do ICMS no PMC. Ocorre
que ha medicamentos que ja apresentam valores acima desse percentual, o que pode levantar a
questdo de que estes medicamentos estdo com sobrepreco em relacdo ao definido na regulacéo.

Dentro da analise comparativa entre 0 PMC e 0 preco minimo no varejo, identifica-se
uma variacdo entre -83,21% e 24,42%. Os indices negativos foram registrados em 77
apresentacdes farmacéuticas, ou seja, 59,69% das amostras, sendo que a menor variacéo de -
83,21% foi da substancia Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), a mesma que
registrou a menor variacdo nas comparacgdes entre 0 PF e 0s precos varejistas e com precos ja
informados. Além dessa, outras cinco apresentacfes tinham precos marcados abaixo de 50%
do PMC, sendo duas formulagdes diferentes do farmaco Tacrolimo Monoidratado (produto:
Prograf) que estava marcado com variagdes de -55,72% e -56,03% e trés apresentacgdes distintas
do principio ativo Acetato de Leuprorrelina (produto: Eligard) que tinha oscilacGes abaixo do
PMC de - 74,13%, -76,35% e -77,49%. Entre as flutuacGes positivas, 52 apresentacoes
comerciais registraram variagdes de até 24,42%, havendo também mais duas com percentuais
acima de 20%.

Assim, essa maior oscilacdo encontrada foi da substancia Venetoclax (produto:
Venclexta) com precos maximos e minimos de R$ 51.245,26 e R$ 47.885,00, que registrou
também em uma outra apresentacdo médica a terceira maior variagdo positiva de 20,28%. O
outro farmaco que detinha a segunda diferenca foi 0 Abemaciclibe (produto: Verzenios). Todos
estes produtos com maior variabilidade positiva entre 0 preco minimo ao varejo e o prego de
maximo ao consumidor sdo da classe terapéutica de agentes antineoplasicos.

Dentro dos intervalos de percentual categorizadas para critério de anélise, os farmacos
ficaram distribuidos com 49 farmacos (37,98% da amostra) com valores de variacdo entre 0%

e 20%, somente trés (2,33%) das substancias entre as apresentagdes na faixa de 20,01% e 40%,
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sendo medicamentos da subclasse de agentes antineoplésicos. Nessa comparacdo, nenhum
principio ativo ficou acima de 40% de variacéo.

Ja para a analise comparativa entre 0s precos maximos retirados dos sites das farmacias
e drogarias em confronto com o PMC, sem impostos, definido pela CMED, vemos uma
oscilagéo entre -82,60% e 45,58% dentro dos precos coletados. A maior relacdo negativa de -
82,60% foi observada para a apresentacgdo farmacéutica Hemitartarato de Vinorelbina (produto:
Navelbine), 0 mesmo medicamento e composicado que apresentou valores menores nas relagdes
anteriores. Além dela, destacamos também os outros trés farmacos com valores contendo
variagcOes negativas sendo duas apresentacOes diferentes do Triptorrelina Neo (produto:
Decapeptyl) com diferencas de -30,52% e -30,53%, uma do medicamento Tacrolimo
Monoidratado (produto: Prograf) com indice negativo de -38,10% e trés da substancia Acetato
de Leuprorrelina (produto: Eligard) com percentuais de -43,38%, -49,71% e -58,14%. Além
desses registros, outros 34 (26,36%) medicamentos apresentaram variagdes negativas.

Jé& as demais 95 apresentagdes obtiveram valores maiores que o estipulado no PMC da
CMED, sendo que 46 (35,66%) ficou na faixa de 0% até 20%, 45 (34,88%) entre 20% e 40%,
e quatro (3,10%) estavam com sua precificacdo de venda no varejo estipulada com montantes
que excedem o definido na regulacdo em mais de 40%.

Dentre as variagdes positivas se destaca a substancia Mesilato de Lenvatinibe (Produto:
Lenvima) com uma relagdo superior de 45,58% e pre¢os méaximo e minimo de R$ 13.533,08 e
R$ 10.700,00. Também se destacam os principios ativos Enzalutamida (Produto: Xtandi) com
variacdo de 43,88%, o Citrato de Tamoxifeno (Produto: Nolvadex) com uma diferenca de

40,79% e 0 medicamento Anastrozol (Produto: Arimidex) contendo uma oscilagéo de 40,79%.
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Tabela 16. Analise comparativa da relacdo entre 0s precos maximos e minimos encontrado no comércio varejista (farmacia e drogarias) em comparacao

com o pre¢o maximo ao consumidor (PMC) com 0% de ICMS definido pela CMED

RELACAO PRECO MINIMO X PMC 0% DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS (%)

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE DIFERENCA | DIFERENGA | oo e - | PARTICIPAGAO DE  |PARTICIPAGAO DE  |PARTICIPAGAO DE _  |PARTICIPAGAO
TERAPEUTICA < | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA | VARIAGAO | NAAMOSTRA
REG'?’;)RADA REG'(SJ)RADA Ny (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
> > 20% ATE 40% 40%
L01 - AGENTES ] - - - - :
ANTINEOPLASTICOS 83,21% 24,42% 13 50,00% 10 38,46% 3 11,54% 0 0,00%
EONZD'OTCEFEQ,QFXA -77,49% 8,69% 21 87,50% 3 12,50% 0 0,00% 0 0,00%
L04-
IMUNOSSUPRESSORES | 2©03% 9.25% 1 68,75% 5 31,25% 0 0,00% 0 0,00%
L1 - ANTICORPOS
SRR IS E -40,86% 17,30% 32 50,79% 31 49,21% 0 0,00% 0 0,00%
ANTINEOPLASICOS
GERAL 83,21% 24,42% 77 59,69% 49 37,98% 3 2.33% 0 0,00%

RELACAO PRECO MAXI

MO X PMC 0% DAS APRESENTAC

OES FARMACEUTICAS (%)

QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
CLASSE DI"\:"EEF'{\‘EO,\IRC A | b I';"EAR'S\TC A QUAN;[:DADE PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO DE _ PARTICIPACAO
TERAPEUTICA REGISTRADA | REGISTRADA | VARIACAO NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NAAMOSTRA | VARIACAO | NA AMOSTRA
%) (%) NEGATIVA (%) DE 0% ATE (%) DE 20,01% (%) ACIMA DE (%)
° ° 20% ATE 40% 40%
L01 - AGENTES
ANTINEOPLASTICOS -82,60% 34,79% 6 23,08% 8 30,77% 12 46,15% 0 0,00%
'é?\lzD'OTCEFiﬁ&A -58,14% 43,88% 10 41,67% 7 29,17% 4 16,67% 3 12,50%
L04 -
IMUNOSSUPRESSORES -38,10% 37,02% 1 6,25% 8 50,00% 7 43,75% 0 0,00%
L1 - ANTICORPOS
M?E;N.?,SE‘EQA'S E -12,58% 45,58% 17 26,98% 23 36,51% 22 34,92% 1 1,59%
ANTINEOPLASICOS
GERAL -82,60% 45,58% 34 26,36% 46 35,66% 45 34,88% 4 3,10%

Fonte: Elaboracdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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Na Tabela 17 esta a anélise comparativa da relacdo entre os pre¢cos maximos e minimos
encontrados no comercio varejista (farmécia e drogarias) em compara¢do com o PMC com 18%
de ICMS definido pela CMED. Vale destacar que para essa analise se considerou 119
apresentacdes farmacéuticas, pois 10 farmacos da base néo tiveram os valores do PMC com
impostos estipulados pela CMED. Assim, essas 10 apresenta¢des ndo estdo nessa analise.

Avaliando a comparacao entre o PMC e 0 preco minimo no varejo, é possivel verificar
uma variacao de -86,23% e -0,03%, pois todos os valores retornaram varia¢des negativas nessa
verificacdo comparativa, 0 esperado para uma analise deste tipo e que demonstraria uma
adequacdo a regulacéo vigente.

Identifica-se que a menor variagdo de -86,23% foi novamente da substancia
Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), a que registrou em todas as comparacdes
anteriores 0 maior ponto negativo e teve seus precos varejistas ja informados.

Além dela, se destacam os principios ativos com valores significativos, sendo a
Temozolomida (produto: Temodal) e uma apresentacdo com variacdo de -58,27%, duas
solucdes farmacéuticas distintas do Tacrolimo Monoidratado (produto: Prograf) com
percentuais de -64,42% e -64,67% e trés observaces do Acetato de Leuprorrelina (produto:
Eligard) registrando as variabilidades de -78,79%, -80,61% e -81,54%.

Estes resultados demonstram que € possivel para a farmacia vender os medicamentos
dando descontos de mais de 70% a 80% do estabelecido pela CMED. Como mencionado
anteriormente, isso pode ocorrer por politicas de bonificacdes das fabricantes para os comércios
farmacéuticos que mais venderem seus produtos, descontos na compra em lotes maiores ou
negociacGes melhores entre fabricante e varejista, entre outras politicas comerciais. O que acaba
revelando, que de certa forma, héa espaco para negociagdes e vendas com até 82% de desconto
e com incidéncia de mais 18% de impostos.

Entre os destaques dos valores com variagdes negativas maiores, as que menos variaram
em relacdo ao PMC com imposto foi a substancia Venetoclax (produto: Venclexta) com trés
apresentacdes, uma diferenca de -0,03% que seria a de maior valor para essa analise e precos
minimo e méaximo de R$ 51.245,26 e R$ 47.885,00, além de outras duas com variagdo de -
3,35% e -4,24%. Também, uma apresentacdo do Abemaciclibe (produto: Verzenios) com
percentual de -1,90% e uma solugdo farmacéutica do Citrato de Ixazomibe (produto: Ninlaro)
com variagéo de -5,52%.
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J& na analise comparativa entre 0s pre¢cos maximos encontrados no comércio varejista
em confronto com o PMC com impostos definido pela CMED, verifica-se um cenério de
oscilacdes entre -85,73% e 16,98% nos valores comparados.

O registro negativo de -85,73% foi novamente observado no principio ativo
Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), que em todas as comparagdes anteriores da
pesquisa manteve 0 maior ponto negativo e teve seus precos varejistas maximo e minimo em
R$ 245,04 e R$ 236,50. Logo apds temos trés observagdes do Acetato de Leuprorrelina
(produto: Eligard) registrando indices negativos igual a -53,57%, -58,76% e -65,68%. Por fim,
uma solugcdo do medicamento Tacrolimo Monoidratado (produto: Prograf) obteve um
percentual de -50,27%. Das 119 observacOes aqui analisadas, 81 apresentacdes (68,07% da
amostra) registraram variagdes negativas, o0 que era previsivel pelo mercado adotar uma
regulacao de teto de precos.

Contudo, outras 38 solucOes farmacéuticas (31,93% da base analisada) tiveram
variacOes na faixa de 0% até 20%. Os registros de 0% até 2%, que sdo 11 medicamentos,
poderiam ter como justificativa o percentual de ICMS que possui uma aliquota maxima de 20%
e nessa analise utilizamos a de 18%. Por isso ndo teria como afirmar que estdo infringindo o
teto de precos. Porém, ha outras 27 apresentacdes farmacéuticas que apresentam variacdes,
entre o pre¢co maximo encontrado nos sites das farmacias e drogarias e 0 PMC com 18% de
ICMS, de 2,37% até 16,98%, ou seja, pelo registro do preco praticado estes valores estdo acima
do permitido pela regulacdo da CMED e estariam desrespeitando essas normas.

Nessa relacdo de precos maximos, o que estava precificado 16,98% acima do PMC era
0 Mesilato de Lenvatinibe (produto: Lenvima) com precos maximos e minimos de R$
13.533,08 e R$ 10.700,00. Também pode-se destacar o farmaco Enzalutamida (produto:
Xtandi) com indice de 15,61%, o Anastrozol (produto: Arimidex) que detinha um valor superior
ao da relagdo em 15,45%, e o Citrato De Tamoxifeno (produto: Nolvadex) com variagdo de
15,45%.
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Tabela 17. Analise comparativa da relacdo entre 0s pre¢cos maximos e minimos encontrado no comércio varejista (farmacia e drogarias) em comparagéo

com 0 pre¢o maximo ao consumidor (PMC) com 18% de ICMS definido pela CMED

CLASSE TERAPEUTICA

RELACAO PRECO MINIMO X PMC 18% DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS (%)

MENOR DIFERENCA

MAIOR DIFERENCA

QUANTIDADE DE

PARTICIPAGAO NA

QUANTIDADE DE

PARTICIPAGAO NA

VARIACAO VARIACAO DE 0% ATE
REGISTRADA (%) REGISTRADA (%) NEGATIVA AMOSTRA (%) 20% AMOSTRA (%)
L01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS -86,23% -0,03% 26 100,00% 0,00%
L02 - TERAPIA ENDOCRINA -81,54% -12,67% 23 100,00% 0,00%
L04 — IMUNOSSUPRESSORES -64,67% -10,41% 16 100,00% 0,00%
L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E
INIBIDORES ANTINEOPLASICOS -42,01% -5,75% 54 100,00% 0,00%

GERAL

-86,23%

-0,03%

119

100,00%

0,00%

0

RELACAO PRECO MAXIMO X PMC 18% DAS APRESENTACOES FARMACEUTICAS (%)

CLASSE TERAPEUTICA

MENOR DIFERENCA

MAIOR DIFERENCA

QUANTIDADE DE

PARTICIPACAO NA

QUANTIDADE DE

PARTICIPACAO NA

VARIACAO VARIACAO DE 0% ATE

0, (o) 0, 0,
REGISTRADA (%) REGISTRADA (%) NEGATIVA AMOSTRA (%) 20% AMOSTRA (%)
LO01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS -85,73% 8,31% 16 61,54% 10 38,46%

L02 - TERAPIA ENDOCRINA -65,68% 15,61% 17 73,91% 26,09%

L04 — IMUNOSSUPRESSORES -50,27% 12,35% 9 56,25% 43,75%
L1- ANTICORPOS MONOCLONAIS E -24,89% 16,98% 39 72,22% 15 27,78%
INIBIDORES ANTINEOPLASICOS

GERAL -85,73% 16,98% 81 68,07% 38 31,93%

Fonte: Elaboracdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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5.3 CONSIDERACOES SOBRE A POLITICA ADOTADA PELA CMED E SEUS
IMPACTOS

5.3.1 Discussdes gerais

Na visdo de Safatle (2017) a regulacdo seguida pela CMED vem apresentando resultados
favoraveis. O Grafico 2, apresentado pelo autor demonstra a evolugdo dos pregos dos produtos
farmacéuticos entre janeiro de 1990 e fevereiro de 2017, em percentual, segundo a variacao real
acumulada, que foi deflacionada pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor (INPC) geral
do IBGE.

Gréfico 2. Evolucdo dos pregos de produtos farmacéuticos - variacdo real acumulada de
janeiro/1990 - fevereiro/2017 (%)
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Fonte: Saflate (2016) com dados do IBGE e elaboragéo da Anvisa/SE-CMED.

O autor afirma que a politica da CMED permitiu que os pre¢os de medicamentos variam
abaixo da inflacdo acumulada do IPCA, se comparada a este indice, pois a varia¢ao dos produtos
farmacéuticos atingiu um aumento de 64,9% entre 2007 e 2017, enquanto o IPCA, para o
mesmo periodo, ficou em 82,3%.

Também comenta que 87,5% das novas moléculas analisadas e consideradas inovadoras
tiveram seus precos pleiteados reduzidos e a regulacdo garantiu uma reducdo media de 35%
nos pre¢os maximos de entrada dos novos medicamentos (SAFATLE, 2016, 2017).
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Contudo, nota-se no gréfico dois cenérios. Antes da implementacdo da CMED as
variacOes de precos cresceram vertiginosamente, chegando em seu pico no periodo brevemente
antes da instauracdo da CPI dos medicamentos que posteriormente solicitava a criacdo de uma
agéncia reguladora no setor. O outro periodo de destaque seria 0 posterior ao ano de 2003, ja
com a implementacdo da Camara de Regulagdo. Vemos que a variacdo apresentou uma ligeira
tendéncia de queda ap6s 2003, porém, ndo tendo um comportamento de grande ruptura. Ou
seja, a politica controlou os precos dos medicamentos, porém ndo fez com que eles diminuissem
um pouco para amenizar o periodo de aumento abusivo.

Uma das questdes sobre o0 modelo de ajustes é que alguns paises que utilizam os modelos
regulatorios no setor farmacéutico que segue o teto de pregos, como o adotado no Brasil, ndo
realizam reajustes anualmente, e pressupdem realinhamentos dos pregos a cada dois ou até, no
méaximo, cinco anos (MANIADAKIS ET AL., 2017; DIAS, SANTOS E PINTO, 2019). Esse
ja seria um ponto a ser discutido na atual politica da CMED.

Também, se considerar o argumento do TCU (2012) de que os precos fixados antes da
implementacdo da CMED e seguidos na defini¢do de politica para a determinacao do teto de
precos estavam fortemente elevados, a politica deveria ter corrigido essa inconsisténcia. O que
ndo manteria o padréo elevado por mais de 10 anos, e que pode ter garantido aos agentes do
setor uma certa lucratividade indevida.

Outro ponto abordado no trabalho do TCU (2012), e que foi também uma das
recomendacdes da CPI dos medicamentos em 2000, seria a necessidade de desindexacdo do
preco dos farmacos junto aos indices inflacionarios. Fato que ndo acontece na regulacao atual,
que utiliza o IPCA em trés momentos na hora de definir os percentuais de reajuste. Esse fato
prejudica tanto a populacdo como o or¢camento pablico da saude. Pois, além dos medicamentos
apresentarem variacdes positivas constantes com a utilizacdo do indice inflacionario, outro fator
discutivel é que caso haja deflacdo no periodo, os indices ndo sdo utilizados no momento do
calculo dos ajustes dos precos, sdo zerados e nao se considera um possivel abatimento do valor
negativo.

O mesmo ocorre com o fator de producdo. Caso este indice resulte em um valor
negativo, o0 mesmo é zerado e ndo realiza o desconto nos valores dos medicamentos. A
justificativa dessa decisdo € de que ndo se pode dar reajuste negativo, pois, estardo
desestimulando o setor e as empresas menos produtivas serdo beneficiadas em relacéo as mais

produtivas (ANVISA, 2020). Ou seja, 0 paciente ndo tem acesso ao desconto caso haja uma
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produtividade negativa, para protecdo das empresas. Contudo, a politica € para realizar uma
precificacdo justa e promover 0 acesso aos medicamentos para a populacao.

Ainda nessa questdo da metodologia seguida pela CMED, foram selecionados como
paises de referéncia, a Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franca, Greécia, Italia, Nova
Zelandia e Portugal, paises com diferengas sociodemogréaficas, macroecondmicas e no sistema
de saude, bem diferentes do Brasil.

Maniadakis et al. (2017) ao estudarem as tendéncias mundiais em politicas
farmacéuticas, relacionando ao status de renda do pais considerou que paises desenvolvidos
tém cobertura universal e utilizam em suas politicas o controle de produtos farmacéuticos com
sistemas de referéncia de precgos internos e externos, controles indiretos de pregos e custos, além
de realizar avaliacOes de tecnologia em saude e controles de utilizacdo de demanda. Porém, os
paises em desenvolvimento, como no caso do Brasil, apresentam um desempenho inferior em
termos de cobertura e dependem principalmente de controles estatais restritivos para regular
precos e despesas. E que existem disparidades significativas em todo o mundo no acesso aos
produtos farmacéuticos, seu uso e reembolso de custos.

Para eles, enquanto o desafio dos paises de alta renda € manter 0 acesso aos cuidados,
enquanto lidam com as tendéncias em tecnologia e envelhecimento populacional, os paises de
renda baixa e média ainda fornecem a maioria de sua populacdo apenas acesso precario a
medicamentos, mostrando que ha grandes diferencas nos objetivos finais das politicas desses
dois grupos de paises (MANIADAKIS ET AL., 2017)

O que leva a se pensar, 0 motivo que fez com que a regulacao brasileira adotasse como
referéncia, em sua maioria, paises de alta renda com objetivos sociais diferentes, sendo que o
cenario brasileiro é de grande desigualdade social e diferencas regionais visiveis.

Um exemplo claro, é o caso de ter na cesta de paises os Estados Unidos, onde os valores
dos medicamentos sdo extremamente elevados, é o pais onde grande parte das inovacdes
farmacéuticas sdo realizadas (INTERFARMA, 2020, 2021) e ndo possui um sistema de saude
publica, como o Brasil. J& outros com estrutura macroecondmicas mais parecidas com a
brasileira, ou que mesmo que apresentem uma renda mais elevada, como o Reino Unido, porém
possui um sistema publico de satde e precos farmacéuticos mais controlados, e ndo faz parte
da cesta de paises referéncia.

E evidente que as experiéncias internacionais devem ser consideradas na definicdo das

politicas nacionais de regulacdo, principalmente as exitosas e que demonstram controle na
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precificacdo dos farmacos, desde que filtradas pela realidade brasileira. Pois, cada pais deve
levar em conta suas especificidades, seus objetivos especificos e os mais amplos das politicas
publicas. Nao se trata somente de reproduzir de forma acritica o que deu certo em outras nacoes,
mas também de “aprender com 0s erros e 0s acertos dos que vém ha anos aperfeicoando
instrumentos de regulacdo” (REGO, 2000, p. 396).

Um exemplo de ndo considerar os fatores conjunturais e sociais do Brasil, pode ser
visualizado no caso do acesso aos farmacos. Ha diferenca que ocorre no caso das distribuicdes
dos medicamentos em localidades do Sul e Sudeste, mais desenvolvidos e com uma
infraestrutura de acesso melhor e relacdo a certas localidades do Norte do pais, menos
desenvolvido e com infraestrutura mais precéria, e gera uma elevacdo no custo de
comercializacdo e alguns medicamentos ndo séo distribuidos em todos os pontos necessarios
(DRUMMOND; SIMOES; ANDRADE, 2018).

Sendo que a metodologia ndo contempla esse tipo de situagéo e 0s reajustes anuais sao
iguais para ambos os casos, fazendo com que o distribuidor decida pelo mais compensatorio,
que é distribuir na regido Sudeste, deixando de lado os estados do Norte. Esse é s6 um exemplo
de problema estrutural brasileiro, que deveria ser ao minimo discutido na politica adotada pela
CMED, visto ser algo que afeta 0 acesso do paciente ao medicamento.

Também faz necessario a discussao sobre as mudancas que estdo em curso na formacgéo
de precos no mercado farmacéutico, que seria a publicacdo de normas para a incorporacao da
inovacdo incremental, que automaticamente estimula o P&D no segmento de farmacos
(SANTANA, 2019).

E importante que nela haja métricas claras de como medir os ganhos terapéuticos de
cada substancia. Pois, atualmente alguns produtos antigos no exterior sdo considerados
inovadores no Brasil, sem comprovacgdo de ganhos clinicos e as resolucdes atuais ndo estao
calibradas adequadamente para medir os ganhos terapéuticos de inovagao incremental, o que
pode impedir a entrada de alguns medicamentos no mercado brasileiro. (SAFATLE, 2016,
2017).

Relevante também, seria uma melhor discussdo sobre a discriminagédo de precos feita
pela metodologia adotada, no momento de definir o valor de entrada do medicamento novo.
Como ja abordado anteriormente, a determinacdo de “pregos premium” para medicamentos
com referéncia externa, e precos por custo de minimizacdo, que em geral sdo produzidos por

empresas brasileiras, favorecem as grandes multinacionais. Isso gera ndo s6 problemas na



108

definicdo dos precos, mas também na decisdo das farmacéuticas nacionais de investirem em
inovagdes no pais.

Como relatado por Vieira (2020), uma das estratégias da farmacéutica brasileira EMS
para combater alguns percalcos existentes no pais e acelerar suas inovaces foi realiza-las fora
do Brasil. Através de sua subsidiaria americana, a Brace Pharma, criada em 2013 nos Estados
Unidos, foi destinado recursos na ordem de US$ 250 milhdes para buscar desenvolver novos
medicamentos e tratamentos, ja que dos EUA saem aproximadamente 70% dos medicamentos
inovadores no mundo.

O resultado desse processo ja se mostrou concreto. Em 2019, com a aprovacédo da Food
and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora de medicamentos nos Estados Unidos, a
empresa alcancou sua primeira inovacdo radical naquele pais, sendo um dispositivo para uso
emergencial no tratamento de deficiéncias cardiopulmonares. O processo no FDA demorou 18
meses e ndo ha previsdo para que este dispositivo chegue ao Brasil. Caso ocorresse no Brasil,
0 mesmo tipo de processo de liberagdo poderia demorar anos.

5.3.2 Pontos levantados na andlise de relacdo dos precos CMED x precos nas
farmacias e drogarias

Ao pesquisar o numero de medicamentos introduzidos como novos e a origem do capital da
empresa farmacéutica que o registrou, para o periodo de abril de 2017 até marco de 2020 (03
ciclos de regulacdo), foi possivel encontrar que:

e No ano de 2017: foram colocados no mercado 768 principios ativos e 1.812
apresentacdes farmacéuticas, sendo que 132 principios eram oriundos de
laboratdrio nacionais (17,19%) e 636 das solu¢bes vinham de farmacéuticas
transnacionais de origem externa (82,81%);

e Noano de 2018: inseriu-se cerca de 684 principios ativos e 1.579 apresentaces.
Desses, 127 tinham origem nacional (18,57%) e os demais 557 medicamentos
foram desenvolvidos e introduzidos por multinacionais de capital estrangeiro
(81,43%);

e No ano de 2019: registrou-se 623 novos farmacos com 1.646 apresentacoes.
Onde 120 tinham origem em companhias do Brasil (19,26%) e 503 foram

registradas por farmacéuticas transnacionais (80,74%).
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Com este pequeno exercicio foi possivel evidenciar uma leve queda na quantidade de
principios ativos registrados, contudo pela reduzida série de tempo, ndo se pode afirmar que €
uma tendéncia para o setor no Brasil. Assim como, o breve aumento da participacdo das
companhias brasileiras nesse segmento farmacéutico.

Entretanto, a elevada participagdo das empresas estrangeiras na introdugdo de farmacos
registrados como novos é evidenciada, sendo que nos trés ciclos de regulagdo houve uma
representatividade superior a 80% nos novos registros. Isso condiz com o esperado e o discutido
na literatura, pois, sdo nos paises desenvolvidos que estdo o0s principais centros de
desenvolvimento e pesquisas das grandes farmacéuticas.

Sobre a analise dos precos, a Tabela 18 revela os principais dados encontrados na analise

comparativa realizada.

Tabela 18. Principais resultados da analise comparativa entre os precos CMED e 0s varejistas
PRINCIPIOS ATIVOS *COM RESTRIGAO HOSPITALAR™

ANALISE - N
COMPARATIVA MENOR MAIOR VARIACOES | VARIAGOES
REAL IZADA DIFERENGA DIFERENGA | NEGATIVAS | POSITIVAS
REGISTRADA (%) | REGISTRADA (%) (%) (%)
VININO X MAXIMO | O00% 55,745 - -
,F\QAE”';“A,\%?( ';F;ECO -54,42% 81,75% 11,54% 88,46%
&%ﬁﬁ%oxpsfco -47,23% 106,97% 3,85% 96,15%

PRINCIPIOS ATIVOS "SEM RESTRICAO HOSPITALAR"

CO,\AA';ﬁFLQfTENA MENOR MAIOR VARIACOES | VARIACOES

REAL 1ZADA DIFERENCA DIFERENCA NEGATIVAS | POSITIVAS
REGISTRADA (%) | REGISTRADA (%) (%) (%)
EAEI,,';“A,\%?( ';F;EQO -76,78% 86,94% 19,38% 80,62%
EA%QEA%OXPEECO -75,94% 118,73% 5,43% 94,57%
',?ﬁ,';lﬁ\%?( F;'EAECCOO% -83,21% 24,42% 59,69% 40,31%
Eﬂ%ﬁfﬂﬁoxpsﬁcc%% -82,60% 45,58% 26,36% 73,64%
',\QAE”';“AI\%OA?( F;,'EAECC?B% -86,23% -0,03% 100,00% 0,00%
EA%QEA%OXPEI\EA%OB% 85,73% 16,98% 68,07% 31,03%

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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Primeiramente, nos medicamentos que sdo de uso hospitalar, por ter uma quantidade
menor de observagdes, a variacdo entre o preco minimo e maximo encontrado fica entre 0,00%
e 55,74%. Esses medicamentos, conforme a Orientacdo Interpretativa n° 05, de 12 de novembro
de 2009 ndo podem ser comercializados pelo PMC e ndo tem estes valores divulgados. Isso
levanta a questdo de como os pacientes saberdo se estdo pagando por um valor abaixo do PMC,
no caso em que haja necessidade de comprar ou quando se deve realizar um pagamento aos
hospitais por cobranca desses medicamentos em tratamentos no sistema privado, se seus precos
nédo sdo de conhecimento da populacao.

Jé& para os precos do grupo sem restricdo, por haver uma gama de observagdes maior, a
variacdo dos precos minimo e méximo ja apresenta uma oscilagdo consideravel entre 0,01% e
150,25%.

Nas comparacdes entre os precos definidos pela CMED de preco fabrica em relacdo aos
precos retirados dos sites das farmacias e drogarias, pode-se verificar que em ambos 0s grupos
de andlise, que ha variacGes negativas. Na base com restricdo hospitalar essa relacdo € de até -
54,42% e no grupo sem restricdo hospitalar chega ao percentual de -76,78%. Isso nos revela
gue no mercado temos precos de venda nas varejistas abaixo do teto determinado pela Camara
de regulagéo para as farmacéuticas, importadoras e distribuidoras cobrar ao negociar seus
produtos.

Nessa relagdo, se esperava encontrar pre¢os proximos ou acima da regulacdo, pois no
valor final ao consumidor estdo incorporados os impostos, o custo de comercializacdo dos
agentes do setor e seus possiveis lucros. 1sso, pode revelar que o PF definido para alguns
medicamentos permite estratégias comerciais que garante o repasse, ou outro tipo de incentivo,
para que as farmacias vendem por valores abaixo do teto de preco-fabrica.

Analisando a comparacdo entre 0s pre¢os da regulacdo econémica e 0s pre¢os maximos
ao consumidor, com impostos, verifica-se dois cendrios. Primeiro, que o comércio final
consegue vender estes produtos com até 86,23% de desconto em relacéo ao preco da Camara
de Regulacdo, o que seria uma boa variagdo. Em segundo lugar, ha precos que excedem em até
16,98% os valores definidos pela CMED, o que infringe a legislacéo.

O primeiro fato nos remete ao nivel de precos definidos pela CMED e corrigido
anualmente. Pois, estes valores maximos permitem aos agentes do setor uma negociacdo que
faga com que o preco de venda tenha um valor de mais de 80% abaixo do teto, mesmo que as

farmacias tenham custos para cobrir e busquem lucro para se manterem. Ou seja, sera que a
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politica de precos ndo esta definindo valores além do necessario? Ou a defini¢do do precgo de
entrada e a correcdo anual estd permitindo as farmacéuticas, aos distribuidores e as farmécias,
obterem lucros iniciais que permitem negociacGes futuras bem abaixo do estipulado pela
politica, devido ao faturamento obtido que cobrem os seus custos e dao suporte para essas
estratégias comerciais.

O segundo ponto, seria 0 caso dos valores acima da regulacédo, algo que fere o que foi
definido por lei. Inicialmente, deve-se considerar que o agente que faz essa fiscalizacdo dos
sobreprecos sdo os pacientes. Como publicado na Orientacéo Interpretativa n® 08 de 21 de julho
de 2017, cabe ao consumidor, exigir a lista de pregos nas farmacias e drogarias, a fim de
verificar o preco maximo permitido para o medicamento que deseja adquirir, na aliquota de
ICMS vigente no estado da federacdo em que se encontra, podendo inclusive escolher, entre as
opcdes existentes no mercado, 0 medicamento mais barato, levando sempre em consideracao a
prescri¢do do seu médico.

Nesse cenario, alguns aspectos devem ser considerados. Primeiro, ja foi discutido nesse
trabalho que um dos grandes problemas no setor farmacéutico é a assimetria de informacéo,
principalmente, na relacdo com a populacéo. Isso pode ocorrer devido ao grau de instrucao dos
pacientes, 0 seu conhecimento da legislacdo regulatéria, de como visualizar o tabelamento dos
medicamentos e como realizar uma troca de um medicamento por outro de igual aplicacéo
terapéutica receitada pelos medicos, avaliando os precos.

Outra questdo, como também comentado anteriormente, seriam as diferencas regionais.
Em localidades onde ha uma grande concentracdo de farmacia e drogarias, caso evidencie a
cobranca indevida de valores de medicamentos, o paciente poderia simplesmente buscar em
outra farmécia seu farmaco e registrar a dendncia de sobrepreco. Contudo, em localidades,
principalmente do interior do pais, onde ha poucas farméacias (uma ou duas em cidades
pequenas) como seria para um paciente que vé naquele Unico estabelecimento a possibilidade
de encontrar o medicamento que podera restabelecer sua satde, e confirmando o sobrepreco, se
recusar a comprar o farmaco necessario e até denunciar o comeércio. Onde ele conseguiria 0
medicamento posteriormente? Serd que sua condigdo permite tal agdo?

Quando se trata de produtos essenciais, como 0 caso dos medicamentos, instituir um
PMC que constantemente estd num patamar bem mais elevado do que os valores praticados
pela grande maioria do mercado, acaba por ndo garantir a regulacéo na ponta, ou seja, no preco

final ao consumidor. Além disso, também se transfere para o paciente a funcdo de ser o
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fiscalizador do mercado e o peso que isso implica, desconsiderando possiveis vulnerabilidades
sociais e as relacionadas a sua condigéo de saude.

Por fim, se considerar todos 0s aspectos levantados nessa discussao, se torna evidente
que a politica de precos da CMED necessita de uma revisdo. A mesma permanece ha 18 anos
em vigor, sem qualquer realinhamento ou revisdo por iniciativa do poder publico, a ndo ser
quando houve a determinacgéo pelo TCU.

E claro que as regras regulatdrias devem garantir seguranca juridica para os agentes do
setor e mudancas regulares podem gerar atritos nesse quesito. Porém, o fato de se nao analisar,
em um periodo consideravel, se as regras impostas estdo alcangando os objetivos propostos pela
regulacdo, também gera problemas e nesse caso, para a populacgéo.

Pois, assim, € maior a possibilidade de a politica ser influenciada pela iniciativa privada,
do que por pressao popular. Como defendido por Marques (2000), dentro das redes sociais dos
formuladores de politicas publicas, existe uma interpenetracdo de interesses, denominada de
permeabilidade, entre o publico e o privado nas politicas publicas. Essa permeabilidade pode
ser mais bem explicada como resultado da trajetéria de vida dos individuos e das organizacdes
na comunidade (MARQUES, 2000), onde o agente acaba sendo influenciado pelos entes
privados.

Uma situacdo que pode ser revista é o fato do arranjo institucional da CMED s6
contemplar integrantes do Governo Federal. Isso, desconsidera uma melhor discussdo em suas
decisbes, pois deixa de fora a representacdo da sociedade em geral, ao contrario da CONITEC,
gue possui em sua estrutura uma representacdo do CFM, CNS, CONASS, CONASEMS, ANS,
além da Anvisa. Para decisfes que prezam uma maior abrangéncia, seria interessante alterar o
seu arranjo institucional para prover condi¢fes e ampliar a participacdo e o nivel de informacéo
para os consumidores e os profissionais de saude.

O mesmo ocorre com a comissdo de AIR instituida para analisar as mudancas
necessarias na Resolucdo CMED n° 2/2004, que por ser uma comissdo de analise para a
mudanca na regulacéo que afeta todo o setor e a populacéo, essa deveria conter representantes
dos profissionais da area (farmacéuticos e médicos), conselho nacional de saude (CNS) e

representantes da populagéo, e ndo somente os agentes do governo federal.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Esta Dissertacdo teve como intuito analisar a influéncia e a metodologia da
determinacédo de precos para medicamentos registrados como novos no mercado brasileiro, e
que € realizada por um 6rgdo interministerial do governo federal, que segue 0 modelo de teto
de precos. A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgdo que define
a politica de precos, tem entre as suas fungdes institucionais o papel de estimular a concorréncia,
fomentar o acesso aos medicamentos e a inovacao farmacéutica.

Dentre os principais resultados, foi observado que o segmento farmacéutico de produtos
novos € dominado por empresas transnacionais, que detém 80% de participacdo no langamento
desses produtos. Nessas condi¢des, 0 modelo de precificacdo atual fomenta um preco melhor
para os produtos trazidos de fora, dada a definicdo de um preco referenciado ao preco exterior
mais elevado. Este resultado é ainda mais desfavoravel para a Classe L, em que apenas 5% dos
produtos novos é introduzido por empresas nacionais.

Se evidenciou que a regulacdo ndo garante o menor preco possivel e ndo gera um
equilibrio no acesso aos medicamentos. Isto porque, ao analisar os farmacos sem restricdo
hospitalar, ficou evidente ao comparar os precos maximos encontrados nos sites das farmacias
e drogarias contra 0 PMC, com incidéncia de impostos, que ha varejistas cobrando valores
acima do definido pela regulacdo, onde 16,98% dos valores apresentavam variagdo acima do
permitido nas tabelas da CMED. Neste grupo, além desse fato, foi possivel identificar que
alguns medicamentos tém seus precos definidos cerca de 150% superior a0 menor preco
encontrado no mercado, mostrando uma alta diferenciacéo, o que colabora para confirmar que
as politicas ndo estdo adequadas para equilibrar o acesso dos consumidores aos medicamentos
(precos mais baixos possiveis).

Também foi possivel visualizar, de certa forma, uma margem tdo alta nos pregos
definidos pela CMED e o quanto as farméacias conseguem praticar descontos frente ao PMC
estipulado. Em certos casos este percentual foi de 86% do valor definido pela politica. Assim,
pode-se levantar a discussdo que alguns medicamentos possuem margem suficiente para que as
produtoras de farmacos, as distribuidoras e as farmécias realizem negociacGes e assumam
estratégias comerciais agressivas.

O mesmo cenario ocorre ao acompanhar os resultados das comparagées entre 0s precos

minimos e maximos e o0s precos de fabrica (PF), tanto para os medicamentos com restrigdo
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hospitalar, como para os sem restri¢do. 1sso, devido ao fato de em ambos haver variagdes abaixo
do teto de precos para o PF, que chega a representar 76,78% de desconto. Considerando todos
0S gastos que os agentes possuem relacionados aos impostos, margem de comercializacdo, e
lucratividade, vender um produto bem abaixo ao valor maximo que o fabricante pode ofertar,
mostra uma margem consideravel para efetuar estratégias comerciais. Ou seja, seria a politica
adotada geradora dos menores prec¢os possiveis ou demonstram margens elevadas que garantam
uma posicdo segura para os agentes do setor trabalharem descontos elevados frente ao preco
estipulado? Vemos nos resultados das analises uma resposta mais proxima do segundo cenario.

Em relacdo as hipdteses levantadas, a primeira procurava considerar que se a regulacao
de precos realizada pela CMED, e aplicada no momento da entrada do novo farmaco no
mercado, estimula a cadeia produtiva a seguir sua politica, haveria duas possiveis situacdes. A
inicial seria que se o preco CMED para produtos novos fosse significativamente maior que o
preco praticado, haveria forte indicio que a margem de lucro, que ja é considerada pela CMED
no momento da determinag&o de preco, mais do que compensa 0s esfor¢os em desenvolvimento
de novos produtos, dai a sugestdo seria uma revisao da precificacdo.

Como houve casos em que a regulacdo definia precos que eram 80% superior ao
praticado pelo mercado, conclui-se que essa hipdtese estéa parcialmente confirmada. Além disso,
ficou evidenciado que ha agentes que ndo seguem a regulacdo, pois cobram valores até 16%
superior ao do definido pelo pregco maximo ao consumidor. Logo, a segunda opgao possivel
nessa situacao em que se o preco CMED para produtos novos ndo € significativamente maior
gue o preco praticado, a precificacdo parece estar apropriada, foi rejeitada.

A segunda hipdtese levantada para essa pesquisa foi que a regulacdo da CMED para
produtos novos aplica métodos que ndo induzem as empresas a investir em P&D no Brasil,
tanto as nacionais, como as empresas transnacionais, o que levantaria a discussao de que haja
problemas na politica de regulacdo econdmica. Observou-se que 80% dos novos registros de
principios ativos da classe estudada sdo de origem estrangeira e ha discussdes levantadas por
fabricantes nacionais de que a atual politica favorece os produtos trazidos do exterior. Isso
confirma parcialmente a hip6tese levantada, ja que como visto essa classe é a classe que esta
mais na fronteira do conhecimento e a tendéncia das empresas nacionais é ainda introduzirem
preponderantemente inovacdes incrementais, que em geral ndo sdo patenteadas.

O fato, apresentado pelo ex-Secretario-Executivo da CMED de que estad em processo na

Céamara uma nova diretriz para a adocéo de melhores préaticas na implementacao de inovagdes
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incrementais, e a adogdo pelo governo central da comissédo de AIR que analisa a resolucdo que
trata da precificagdo de novos produtos, ainda que a hipdtese tenha sido parcialmente
confirmada, indica também problemas na regulacéo.

As principais limitacdes da Dissertacdo foram: (i) utilizar uma classe terapéutica que
apresenta caracteristicas de alta concentracdo por empresas estrangeiras e que € fornecida, para
a maioria dos pacientes que necessitam destes farmacos, pelo SUS. Isso gerou problemas na
obtencdo dos precos finais e nas comparagdes, pelo fato de haver produtos com restricdo
hospitalar que ndo possuem grande oferta e ainda tem seu PMC nao divulgado; (ii) coletar
apenas dados de precos finais de forma online e com grande concentragdo em um tnico ICMS,
que pode apresentar variacdo em relacdo aos praticados nas lojas fisicas; (iii) usar uma base de
medicamentos divididas em dois grupos, que gera uma pequena amostra de farmacos para
analise; (iv) usar como base somente trés ciclos da regulacao e ao retirar os dados dos sites das
farmécias, 0s mesmos serem coletados em um Unico momento no tempo.

Os resultados encontrados revelam que a regulagdo econdmica do setor farmacéutico
ndo estd alcancando seus objetivos institucionais de promover a concorréncia, estimular o
acesso aos medicamentos e inovacdo farmacéutica, principalmente para 0os medicamentos
registrados como novos. Além de manter tal segmento farmacéutico controlado por empresas
estrangeiras, que tem sua origem em alguns poucos paises no mundo, vemos que a inser¢do das
empresas brasileiras nesse nicho de mercado ainda é timida, mas que esta aos poucos sendo
desenvolvida.

Promover a concorréncia no setor farmacéutico, torna-se essencial para a diminuicao
dos precos dos medicamentos em classes terapéuticas como a Classe L. Sendo que 0s precos
elevados ndo sé comprometem os orcamentos dos individuos, mas também, os dos entes
governamentais. Controlar o poder de mercado de alguns agentes do setor, que utilizam essa
posicédo para obter lucros excessivos, via precos elevados e injustificaveis, fere os objetivos da
implementacéo da Camara de Regulagéo.

Outro ponto € que as inovagdes farmacéuticas disponibilizadas nos mercados, ao longo
dos ultimos anos, permitiram o tratamento e a prevencdo de uma enorme gama de doencas. Esse
fato contribuiu fortemente para que 0 acesso equitativo se tornasse uma preocupacdo nos
modelos de regulacdo e um direito humano fundamental.

Assim, alterar regras que estimulem o processo de P&D no pais e que desenvolva o

segmento farmacéutico produz diversos beneficios a uma nagdo. Permitir que as empresas
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nacionais facam este processo fora do Brasil, como no caso da EMS, demonstra falta de
planejamento e foco na politica de desenvolvimento setorial, perdendo junto com o processo de
P&D um enorme acumulo de capital técnico, financeiro e intelectual.

Espera-se que essa dissertacdo possa levantar questdes que gerem melhorias na
definicdo das politicas publicas do setor farmacéutico, para que realmente se atinja o objetivo
institucional da CMED. Ao longo de seu desenvolvimento e nas discussdes realizadas neste
trabalho ficou evidenciado que ha diversas questdes para serem analisadas na atual regulacéo
econbmica, principalmente na metodologia utilizada, que desconsidera as especificidades
existentes no Brasil. Além disso, ha a necessidade de se promover estudos regulares que
verificam os impactos que as regulagdes exercem nos setores regulados, e possiveis
atualizacBes a serem propostas para melhorar suas regras.

Com isso, pode ser cumprido a funcéo de destinar para todos os pacientes os farmacos
necessarios e por pregos justos, criando um enorme valor social. Tal valor, hoje € posto como
um desafio politico e de gestdo para os tomadores de decisdes no &mbito publico, devido aos
custos das operacdes em salde.

Pois, embora a demanda por medicamentos seja um grande impulsionador dos gastos
farmacéuticos em sistemas publicos, como o brasileiro, 0 aumento dos precgos é a preocupacdo
principal dos gestores do sistema de salide. Porque as novas tecnologias e os farmacos utilizados
em tratamentos de doencas como os da Classe L, estdo tendo pregos cada vez mais elevados

Executar politicas efetivas de combate ao sobrepre¢o dos medicamentos, que possam
definir precos de entrada no mercado de forma justa e para todos os tipos de medicamentos,
seja 0s de origem nacional ou estrangeira, torna-se cada vez mais necessario para fomentar o

valor social que os tratamentos geram.
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Quadro A. Farmécia e drogarias consultadas, suas localidades e ICMS praticado (n=38)

FARMACIAS E DROGARIAS

CIDADE

ESTADO

ALIQUOTAS DE ICMS

Anchieta Medicamentos Campinas SP 18%
Bifarma Séo Paulo SP 18%
Droga Nossa Séo Paulo SP 18%
Droga Raia Séo Paulo SP 18%
Droganita Séo Paulo SP 18%
Drogéo Net Nova Odessa SP 18%
Drogaria Araujo Belo Horizonte MG 18%
Drogaria Catarinense Joinville SC 17%
Drogaria Liviero Séo Paulo SP 18%
Drogaria Minas Brasil Montes Claros MG 18%
Drogaria na Web Séo Paulo SP 18%
Drogaria Net Montes Claros MG 18%
Drogaria Nova Esperanca Pirituba SP 18%
Drogaria Onofre Séo Paulo SP 18%
Drogaria Ragonha Toledo PR 18%
Drogaria S&o Paulo Séo Paulo SP 18%
Drogarias Pacheco Rio de Janeiro RJ 20%
Drogasil Séo Paulo SP 18%
Farma Direta Séo Paulo SP 18%
Farmécia Indiana Tedfilo Otoni MG 18%
Farmécia Nossa Senhora do Rosério Séo Carlos SP 18%
Farmécia Preco Popular Séo Paulo SP 18%
Farmaclass Séo Paulo SP 18%
Farmagora Séo Paulo SP 18%
Farmanita Séo Paulo SP 18%
FarmaSilva Santo André SP 18%
Farmavisa Santo André SP 18%
Integralmed Rio de Janeiro RJ 20%
Life Medicamentos Santo André SP 18%
Medicom Porto Alegre RS 18%
Medviva Santo André SP 18%
Nova Medicamentos Especiais Vinhedo SP 18%
Pague Menos Fortaleza CE 18%
Panvel Eldorado do Sul RS 18%
Pharmed Séo Paulo SP 18%
ProGoods Séo Paulo SP 18%
Remed Porto Alegre RS 18%
Smartfarma Séo Paulo SP 18%

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.



ANEXO B - PRINCIPIOS ATIVOS COM RESTRICAO HOSPITALAR

SUBSTANCIA

REGISTRO

PRODUTO

APRESENTACAO

Quadro B. Dados dos principios ativos e suas apresentacoes classificados como “com restricao hospitalar” (n=26)

CLASSE TERAPEUTICA

LABORATORIO

ORIGEM DO

CAPITAL

CLASSE TERAPEUTICA L01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS

6MG/ML SOL INJCT 8 FAVD

LO1AO0 - AGENTES

LABORATORIOS PIERRE

TRANSNACIONAL

ALCALOIDES DA VINCA

BUSSULFANO 1016202500014 | BUSILVEX ANTINEOPLASICOS
TRANS X 10ML ALOUILANTES FABRE DO BRASIL LTDA - FRANCA
L01B0 - AGENTES
AZACITIDINA 1257600200010 | VIDAZA Ilﬁg"\s"gfgo%elﬁg I)_(I(ZD(IJZOiAUGS ANTINEOPLASICOS UNITED MEDICAL LTDA TRA_"\L‘JSRNLJAE;CJ%\‘AL
ANTIMETABOLITOS
L01BO0 - AGENTES
CLADRIBINA 1123633410031 | LEUSTATIN #'\ng,’\l'\g';(sﬁ\';”'_”J CTFAVD | ANTINEOPLASICOS %ﬁﬁﬁﬁg‘g#& DA TRANS_'\éﬁi'ONAL
ANTIMETABOLITOS
L01BO0 - AGENTES
CLORIDRATO DE 1G PO LIOF SOL INJ CT FA \ ELILILLY DO BRASIL | TRANSNACIONAL
1126000170041 | GEMZAR ANTINEOPLASICOS
GENCITABINA VD TRANS X 50 ML prethyiee il LTDA “EUA
L01B0 - AGENTES
DECITABINA 1123633900010 | DACOGEN EF’OA'\\"/(B F;%'A-\:\%F SOLINJCT | ANTINEOPLASICOS JF':NRS&/?EE"E%#& L TOA TRANS_'\éﬁCA\'ONAL
ANTIMETABOLITOS
L01BO0 - AGENTES
PEMETREXEDE 500 MG PO LIOF SOL INJ CT ) ELILILLY DO BRASIL | TRANSNACIONAL
: 1126001660018 | ALIMTA ANTINEOPLASICOS
DISSODICO FA VD TRANS X 50 ML prithyiee il LTDA “EUA
L01B0 - AGENTES
PEMETREXEDE 100 MG PO LIOF SOL INJ CT \ ELILILLY DOBRASIL | TRANSNACIONAL
= 1126001660026 | ALIMTA ANTINEOPLASICOS
DISSODICO FA VD TRANS X 10 ML S NTIMET ABG T8 LTDA _EUA
HEMITARTARATO 20 MG CAP MOLE CT BL LO1CI - AGENTES LABORATORIOS PIERRE | TRANSNACIONAL
1016202480013 | NAVELBINE ANTINEOPLASICOS
DE VINORELBINA PVC/PVDC/AL X 1 A AL BIES B A FABRE DO BRASIL LTDA - FRANCA
L01C1 - AGENTES ,
HEMITARTARATO 30 MG CAP MOLE CT BL \ LABORATORIOS PIERRE | TRANSNACIONAL
1016202480021 | NAVELBINE ANTINEOPLASICOS
DE VINORELBINA PVC/PVDC/AL X 1 LR SIDES ha TINCA FABRE DO BRASIL LTDA - FRANCA
LO1C1 - AGENTES 3
SULFATO DE 1 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD ) LIBBS FARMACEUTICA
TN 1003301300021 | FAULBLASTINA | 5 M- SOL ANTINEOPLASICOS HIB8S NACIONAL

133



25 MG/ML SOL DIL INFUS CT

LO1C1 - AGENTES

LABORATORIOS PIERRE

TRANSNACIONAL

VINFLUNINA 1016202510011 | JAVLOR ANTINEOPLASICOS
FA VD TRANS X 2 ML ALCALGIDES DA VINCA FABRE DO BRASIL LTDA - FRANCA
LO1C1 - AGENTES .
25 MG/ML SOL DIL INFUS CT : LABORATORIOS PIERRE | TRANSNACIONAL
VINFLUNINA 1016202510036 | JAVLOR ANTINEOPLASICOS
FA VD TRANS X 10 ML ALCALOIDES DA VINCA FABRE DO BRASIL LTDA - FRANCA
60 MG SOL INJ CX FA VD
LO1C2 - AGENTES SANOFI MEDLEY TRANSNACIONAL
CABAZITAXEL 1832603120010 | JEVTANA 'II\'/IRLANS X15ML+DILX45 | A\ INEOPLASICOS TAXANOS | FARMACEUTICA LTDA. “FRANCA
CELGENE BRASIL
100 MG PO LIOF SUS INJCT | LO1C2 - AGENTES TRANSNACIONAL
PACLITAXEL 1961400010016 | ABRAXANE ; PRODUTOS
FA VD TRANS ANTINEOPLASICOS TAXANOS | 1 ovin o2 U T1cOS LTDA. -EUA
LO1C3 - AGENTES .
CLORIDRATO DE 20 MG/ML SOL INJ CT FA h WYETH INDUSTRIA TRANSNACIONAL
1211004340012 | CAMPTOSAR ANTINEOPLASICOS A
IRINOTECANO PLAS AMB X 2 ML CAMPTOTECINAS FARMACEUTICA LTDA -EUA
L01JO - ANTINEOPLASICOS
3,5 MG PO LIOF SOL INJ CT JANSSEN-CILAG TRANSNACIONAL
BORTEZOMIBE 1123633730018 | VELCADE ' INIBIDORES DE A
FA VD TRANS PROTEASSOMA FARMACEUTICA LTDA -EUA
L01J0 - ANTINEOPLASICOS AMGEN
CARFILZOMIBE 1024400100013 | KYPROLIS gOA'\\"/g F;%'A:\IOSF SOLINJCT INIBIDORES DE BIOTECNOLOGIA DO TRANS_'\éﬁi\'ONAL
PROTEASSOMA BRASIL LTDA.
CLASSE TERAPEUTICA L02 - TERAPIA ENDOCRINA
50 MG/ML SOL INJCT 2 SER | L02B9 - OUTROS
FULVESTRANTO 1161801140025 | FASLODEX VD INC PREENCH DESCART | CITOSTATICOS gggﬁ_zf’;'ggp‘ Do T'?QEIS,\INOAS:\]CI’SQL
X 5 ML + 2 AGULHAS ANTAGONISTAS HORMONAIS
50 MG/ML SOL INJ CT SER L02B9 - OUTROS
FULVESTRANTO 1161801140017 | FASLODEX VD INC PREENCH DESCART | CITOSTATICOS Qggﬁf#’ggA Do T'?QEISI\INOAS,'\I?SSL
X 5 ML + AGULHA ANTAGONISTAS HORMONAIS
CLASSE TERAPEUTICA L03 - IMUNOESTIMULANTES
LO3A9 - OUTROS AGENTES
20 MG/ML SOL INJ SC CT FA SANOFI MEDLEY TRANSNACIONAL
PLERIXAFOR 1832603250011 | MOZOBIL IMUNOESTIMULANTES -
VD TRANS X 1,2 ML EXCETO INTERFERONAS FARMACEUTICA LTDA. - FRANCA
CLASSE TERAPEUTICA L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E INIBIDORES ANTINEOPLASICOS
1400 MG SOL INJSC CT1FA | L1G1 - ANTICORPOS PRODUTOS ROCHE TRANSNACIONAL
RITUXIMABE 1010005480046 | MABTHERA VD TRANS X 11,7 ML (REST | MONOCLONAIS QUIMICOS E

HOSP)

ANTINEOPLASICOS, CD20

FARMACEUTICOS S.A.

- SUICA
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L1G1 - ANTICORPOS PRODUTOS ROCHE
RITUXIMABE 1010005480011 | MABTHERA éOT'\é'E/RM\'/—DS?'F; ,ol?rxlllé 'Q‘fé’ﬁl:_v MONOCLONAIS QUIMICOS E TRA'\'_SSNU'?E'AONAL
ANTINEOPLASICOS, CD20 FARMACEUTICOS S.A.
L1G1 - ANTICORPOS PRODUTOS ROCHE
RITUXIMABE 1010005480038 | MABTHERA éOT'\{'(F;fQM\&DS% 'E,\'l'é ';‘ng/lr’ MONOCLONAIS QUIMICOS E TRA'\‘_SSNU’?S'AONAL
ANTINEOPLASICOS, CD20 FARMACEUTICOS S.A.
L1G3 - ANTICORPOS PRODUTOS ROCHE
TRASTUZUMABE | 1010005520056 | HERCEPTIN ?%OA'\,QI? )S(%LN'IEJ SCCTFAVD | MONOCLONAIS QUIMICOS E TRA'\'_SSNU'?E'AONAL
ANTINEOPLASICOS, HER-2 FARMACEUTICOS S.A.
440 MG PO LIOF SOL INJIV | L1G3 - ANTICORPOS PRODUTOS ROCHE TRANSNACIONAL
TRASTUZUMABE 1010005520013 | HERCEPTIN CTFAVD TRANS + DILFA | MONOCLONAIS QUIMICOS E ~SUICA
VD TRANS X 20 ML ANTINEOPLASICOS, HER-2 FARMACEUTICOS S.A.
25 MG/ML SOL DIL INFUS IV | L1H9 - INIBIDORES .
TENSIROLIMO 1021602530014 | TORISEL CTFAVD TRANS X 1,2 ML + | PREOTEINA KINASE LABORATORIOS PFIZER | TRANSNACIONAL

DIL FA VD TRANS X 1,8 ML

ANTINEOPLASICOS, OUTROS

LTDA

- EUA

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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Tabela B. Andlise descritiva e comparativa dos pre¢os dos principios ativos e suas apresentagdes classificados como “com restri¢do hospitalar” (n=26)

PRECO
CMED

PRINCIPIOS ATIVOS

ISTICA DESCRITIVA

ANALISE COMPARATIVA

136

PRECO VARIANGIA | NOMERG DE | PREGO MINIMO|PREGO MAXIMO)| DIFERENGA - REE‘E\SSO RELACAO | RELACAO
SUBSTANGIA REGISTRG | FABRICA-| ERRO | DESVIO " PREGOS | ENCONTRADO - [ENCONTRADO -|  PREGO |\ e, | PRECO | PRECO
Base CMED |PADRAO [PADRAO | , D8 | FRECOS | FARMACIASE | FARMACIASE | MiNiMOE | WIRIMO X miNIMO X [mAXIMO X
agosto/2020 DROGARIAS | DROGARIAS | MAXIMO o PF(%) | PF (%)
CLASSE TERAPEUTICA LO1 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS

BUSSULFANO 1016202500014 |R$ 6.687,37]  78.87] 136,60 18.659,85 3 R$ 8.658,55 | R$ 889515|R$ 236,60 273%  2948%|  3301%
AZACITIDINA 1257600200010 |R$ 1.327,41] 2436 54,46 2.965,91 5 R$ 2.018,00 | R$ 212707|R$ 109,07 5400  5203%  60,24%
CLADRIBINA 1123633410031 |R$ 124421  16037] 32073  102.868,62 4 R$ 1.749,00 | RS 240957 |R$ 660,57 3777%|  4057%|  93,66%

CLORIDRATO DE ]
A 1126000170041 |R$  83376| 1856 32,15 1.033,33 3 R$ 380,00 | RS 44000|R$ 60,00 1579%| 544206  -47.23%
DECITABINA 1123633900010 |R$ 476320 11757  262.89 69.111,90 5 R$ 5.985,00 | R$ 6.60587 |R$ 710,87 11,88%  2565%|  4057%
gﬁgﬁfw 1126001660018 | R$ 6.573.33 497,47 121854 1.484.837,74 6 R$ 6.898,00 | RS 9.870,00 |R$ 2.972,00 43,08% 494%  50,15%
E'fs“ggTDTCEéEDE 1126001660026 | R$ 1.314,65| 6471 144,70 20.939,11 5 R$ 1.694,00 | RS 1.97400|R$ 280,00 16,53% 2886%|  50,15%
HEMITARTARATO , . .
AR aA Y (1016202480013 | R$ 126,22 4,36 9,76 9523 5 R$ 149,00 | RS 17600 |R$ 27,00 18,12%  1805%|  39.44%
HEMITARTARATO ; . .
NN AR IARATO 1016202480021 | R$ 189,40 7.42 14,84 220,08 4 R$ 24533 | RS 27500|R$ 29,67 12,00%  2053%|  4520%
SULFATO DE , . .
T A 1003301300021 |R$ 325,94 8.70 15,07 227,07 3 R$ 438,90 | R$ 46500|R$ 26,10 5950%|  34.66%|  42,66%
VINFLUNINA 1016202510011 | R$ 508,76 528 9,15 83,64 3 RS 924,66 | RS 94050 |R$ 15,84 171%|  8L75%|  84,86%
VINFLUNINA 1016202510036 | R$ 2.482,03| 4145 71,79 5.154,31 3 R$ 451050 | R$ 463485|R$ 124,35 276%  8173%|  86,74%
CABAZITAXEL 1832603120010 | R$ 15.482,40 - - - 3 R$ 2410000 |R$  24.100,00|R$ ] 000%  5566%  5566%
PACLITAXEL 1061400010016 |R$  869.76] 3735 8351 6.973,43 5 RS 1.089,00 | RS 127647|R$ 18747 1721%  2521%|  46.76%
CLORIDRATO DE , o .
L ORIDR A 1211004340012 |R$  689.66|  85.16| 14751 21.759,22 3 R$ 517,55 | RS 78500 |R$ 26745 5168%  -24.96%|  13,82%
BORTEZOMIBE 1123633730018 |R$ 3.686.66] 106.17|  237.41 56.364,69 5 RS 428127 | R$ 488090|R$ 599,63 1401%  1613%|  32.39%
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CARFILZOMIBE 1024400100013 | R$ 4.304,88' 261,36‘ 640,20| 409.856,91 6 R$ 7.074,47 | R$ 8.910,00 | R$ 1.835,53 25,95% 64,34% 106,97%
CLASSE TERAPEUTICA L02 - TERAPIA ENDOCRINA

FULVESTRANTO 1161801140025 |R$ 6.078,62 81,57 182,39 33.265,80 5 R$ 7.665,00 | R$ 8.07534|R$ 410,34 5,35% 26,10%| 32,85%

FULVESTRANTO 1161801140017 |R$ 3.039,30 120,87 209,35 43.826,25 3 R$ 4.254,00 | R$ 4.616,60 | R$ 362,60 8,52% 39,97% 51,90%
CLASSE TERAPEUTICA L03 - IMUNOESTIMULANTES

PLERIXAFOR 1832603250011 | R$ 13.825,07| 655,82‘ 1.466,45| 2.150.474,06 5 R$ 21.490,00 | R$ 24.887,34|R$ 3.397,34 15,81% 55,44% 80,02%

CLASSE TERAPEUTICA L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E INIBIDORES ANTINEOPLASICOS

RITUXIMABE 1010005480046 |R$ 9.211,62 226,80 641,50 411.523,58 8 R$ 10.010,14 |R$ 12.104,32|R$ 2.094,18 20,92% 8,67% 31,40%

RITUXIMABE 1010005480011 | R$ 2.825,04 140,71 422,12 178.188,23 9 R$ 2.516,90 | R$ 3.919,86 | R$ 1.402,96 55,74% -10,91% 38,75%

RITUXIMABE 1010005480038 | R$ 7.051,93 140,80 398,25 158.601,39 8 R$ 8.202,96 | R$ 9.500,00 |R$ 1.297,04 15,81% 16,32% 34,71%

TRASTUZUMABE 1010005520056 | R$ 8.869,20 471,94 141581 2.004.511,12 9 R$ 9.685,00 | R$ 13.182,95|R$ 3.497,95 36,12% 9,20% 48,64%

TRASTUZUMABE 1010005520013 | R$ 10.435,50 507,14/ 1.434,41f 2.057.522,80 8 R$ 11.870,00 | R$ 1544054 | R$ 3.570,54 30,08% 13,75% 47,96%

TENSIROLIMO 1021602530014 | R$ 3.000,43 155,93 270,09 72.946,39 3 R$ 4.22319 |R$ 4.750,00| R$ 526,81 12,47% 40,75% 58,31%

Fonte: Elaboragao propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.



ANEXO C - PRINCIPIOS ATIVOS SEM RESTRICAO HOSPITALAR

Quadro C. Dados dos precos dos principios ativos e suas apresentagdes classificados como “sem restri¢do hospitalar” (n= 129)

SUBSTANCIA REGISTRO PRODUTO

CLASSE TERAPEUTICA L01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS

APRESENTACAO

CLASSE TERAPEUTICA

LABORATORIO

ORIGEM DO CAPITAL

2 MG COMREV CTFRVD

LO1AO0 - AGENTES

ASPEN PHARMA
INDUSTRIA

TRANSNACIONAL -

VD AMB 5 ENV PLAS OPC

ALQUILANTES

FARMACEUTICA
LTDA

CLORAMBUCILA 1376401480016 | LEUKERAN AMB X 25 ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA AFRICA DO SUL
ALQUILANTES
LTDA
ASPEN PHARMA
LO1AO0 - AGENTES -
2 MG COM REV CT FRVD A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
MELFALANA 1376401500025 | ALKERAN AMB X 25 ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA AFRICA DO SUL
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1AO0 - AGENTES -
5 MG CAP DURA CT FR VD A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
TEMOZOLOMIDA 1017101940157 | TEMODAL AMB 5 ENV PLAS OPC ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA EUA
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1AO0 - AGENTES .
20 MG CAP DURACT FR VD A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
TEMOZOLOMIDA 1017101940173 | TEMODAL AMB 5 ENV PLAS OPC ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA EUA
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1AO0 - AGENTES -
100 MG CAP DURACT FR A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
TEMOZOLOMIDA 1017101940191 | TEMODAL VD AMB 5 ENV PLAS OPC ANTINEOPLASICOS EARMACEUTICA EUA
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1A0 - AGENTES -
140 MG CAP DURA CT FR A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
TEMOZOLOMIDA 1017101940238 | TEMODAL VD AMB 5 ENV PLAS OPC ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA EUA
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1AO0 - AGENTES .
180 MG CAP DURA CT FR A INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
TEMOZOLOMIDA 1017101940254 | TEMODAL VD AMB 5 ENV PLAS OPC ANTINEOPLASICOS EARMACEUTICA EUA
ALQUILANTES
LTDA
SCHERING-PLOUGH
LO1AO0 - AGENTES -
TEMOZOLOMIDA 1017101940211 | TEMODAL 250 MG CAP DURA CT FR ANTINEOPLASICOS INDUSTRIA TRANSNACIONAL -

EUA

138



150 MG COM REV CT BL AL

LO1BO - AGENTES

PRODUTOS ROCHE

TRANSNACIONAL -

CAPECITABINA 1010005490033 | XELODA PLAS PVC/PVDC TRANS X | ANTINEOPLASICOS QUIMICOS E SUICA
60 ANTIMETABOLITOS FARMACEUTICOS S.A.
500 MG COM REV CT BL AL | LO1BO - AGENTES PRODUTOS ROCHE TRANSNACIONAL -
CAPECITABINA 1010005490041 | XELODA PLAS PVC/PVDC TRANS X | ANTINEOPLASICOS QUIMICOS E SUICA
120 ANTIMETABOLITOS FARMACEUTICOS S.A.
ASPEN PHARMA
LO1BO - AGENTES :
MERCAPTOPURINA | 1376401330014 |PURINETHOL | 20MGCOMCTFRVDAMB | \\TiNEOPLASICOS INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
X 25 \ FARMACEUTICA AFRICA DO SUL
ANTIMETABOLITOS
LTDA
ASPEN PHARMA
LO1BO - AGENTES :
TIOGUANINA 1376401340011 | LANVIS JOMGCOMCTFRVD AMB | ANTINEOPLASICOS INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
X 25 \ FARMACEUTICA AFRICA DO SUL
ANTIMETABOLITOS aring
L01CL - AGENTES LABORATORIOS
CFN%'JQE;QF;ATO DE | 1016202490027 | NAVELBINE #%"\A"NGQ\;'(L;,\(Z t INJCTFAVD | ANTINEOPLASICOS PIERRE FABRE DO TRANFSF';':&%NAL -
ALCALOIDES DA VINCA | BRASIL LTDA
50 MG COM REV CTBLAL | LO1HO - INIBIDORES DE | ELI LILLY DO BRASIL | TRANSNACIONAL -
ABEMACICLIBE 1126001990018 | VERZENIOS R PROTEINA QUINASE N -
150 MG COM REV CT BL AL | LO1HO - INIBIDORES DE | ELI LILLY DO BRASIL | TRANSNACIONAL -
ABEMACICLIBE 1126001990050 | VERZENIOS N PROTEINA QUINASE T i~
200 MG COM REV CT BL AL | LOIHO - INIBIDORES DE | ELI LILLY DO BRASIL | TRANSNACIONAL -
ABEMACICLIBE 1126001990077 | VERZENIOS N PROTEINA QUINASE T o
CLORIDRATO DE 1010006680014 | ALECENSA 150 MG CAP DURACTBL | LO1HO - INIBIDORES DE g%?ﬁ%B%SEROCHE TRANSNACIONAL -
ALECTINIBE AL AL X 224 PROTEINA QUINASE A CELTICOS SA. SUICA
CITRATO DE 2.3 MG CAP DURA CT BL AL | LO1X9 - TODOS OS TAKEDA PHARMA TRANSNACIONAL -
A 1063902780062 | NINLARO 2ol OUTROS Ny RO
ANTINEOPLASICOS :
CITRATO DE 3 MG CAP DURA CTBL AL | L01X9-TODOS OS TAKEDA PHARMA TRANSNACIONAL -
A 1063902780021 | NINLARO e OUTROS oy APAD
ANTINEOPLASICOS ’
CITRATO DE 4 MG CAP DURACTBL AL | L01X9-TODOS OS TAKEDA PHARMA TRANSNACIONAL -
A 1063902780046 | NINLARO S OUTROS Ny RO
ANTINEOPLASICOS :
L01X9 - TODOS OS
HIDROXICARBAMIDA | 1018000930014 | HYDREA 500 MG CAP GELDURACT | 57" ] BRISTOL-MYERS TRANSNACIONAL -

FR VD AMB X 100

ANTINEOPLASICOS

SQUIBB

EUA
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FARMACEUTICA
LTDA

500 MG COM CT FR PLAS

L01X9 - TODOS OS

MOKSHA 8 BRASIL
DISTRIBUIDORAE

TRANSNACIONAL -

MITOTANO 1642500030013 | LISODREN PRGSO OUTROS REPRESENTACAO DE -
ANTINEOPLASICOS MEDICAMENTOS
LTDA.
L01X9 - TODOS OS ABBVIE
VENETOCLAX 1086000140023 | VENCLEXTA éﬂi’g"g&ggggv CTFR OUTROS FARMACEUTICA TRANS'\éﬁCKONAL -
ANTINEOPLASICOS LTDA.
100 MG COM REV CX BL AL
PLAS TRANS X 14 + 100 MG
COMREV CX BL AL PLAS | LO1X9 - TODOS OS ABBVIE RANSNAGIONAL -
VENETOCLAX 1986000140031 | VENCLEXTA | TRANSX 7 +10MGCOM | OUTROS FARMACEUTICA i
REV CX BL AL PLAS TRANS | ANTINEOPLASICOS LTDA.
X 14 + 50 MG COM REV CX
BL AL PLAS TRANS X 7
LO1X9 - TODOS OS ABBVIE
VENETOCLAX 1086000140041 | VENCLEXTA gOLXsGT%imsRE\; CTBLAL | 5uTROS FARMACEUTICA TRANS'\éﬁi'ONAL -
ANTINEOPLASICOS LTDA.
LO1X9 - TODOS OS PRODUTOS ROCHE
VISMODEGIBE 1010006640012 | ERIVEDGE 10 NSy DIRACTER loutRos QUIMICOS E A
ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICOS S.A.
CLASSE TERAPEUTICA L02 - TERAPIA ENDOCRINA
L02A1 - HORMONIOS
1 MG COM REV CT BL AL 1 APSEN
DIETILESTILBESTROL | 1011801390010 | DESTILBENOL | "3 SoM 35V & ESTROGENEOS A CEUTICA S/A NACIONAL
CITOSTATICOS
L02A3 - ANALOGOS
ACETATO DE 3,6 MG DEPOT + SER HORMONAIS DE
GOSSERREL INA: 1161800430038 | ZOLADEX PREENC PLAS TRANS BS CT | LIBERACAO DE gg;szf';'gg'“ DO TRQEISI\INOASII\ICI)SSL -
GOSERREL INA ENV AL POLIET X 1 GONADOTROFINAS
CITOSTATICOS
L02A3 - ANALOGOS
ACETATO DE 10,8 MG DEPOT + SER HORMONAIS DE
_ ' £ ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
GOSSERREL INA: 1161800430046 | ZOLADEX PREENC PLAS TRANS BS CT | LIBERACAO DE o ZENES AIRATVA

GOSERRELINA

ENV AL POLIET X 1

GONADOTROFINAS
CITOSTATICOS
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ACETATO DE

45 MG PO LIOF SUS INJ SC
LIB PROL CT BL AL PLAS
TRANS SER B + AGU DISP

L02A3 - ANALOGOS
HORMONAIS DE

ZODIAC PRODUTOS

LEUPRORRELINA 1221400740053 | ELIGARD SEGUR + BL AL PLAS LIBERAGAOC DE FARMACEUTICOS S/A NACIONAL
GONADOTROFINAS
TRANS DIL SERA+EMB +2 | 2 70cTATICOS
DESSEC
75MGPOLIOFSUSINISC || 1o ANALOGOS
LIB PROL CT BL AL PLAS HORMONAIS DE
ACETATO DE TRANS SER B + AGU DISP ~ ZODIAC PRODUTOS
LEUPRORRELINA 1221400740088 | ELIGARD SEGUR + DESSEC + BL AL LIBERAGAC DE FARMACEUTICOS S/A NACIONAL
GONADOTROFINAS
PLAS TRANS DIL SER A + CITOSTATICOS
EMB + DESSEC
225 MG PO LIOF SUS INJSC || 153 . ANALOGOS
LIB PROL CT BL AL PLAS HORMONAIS DE
ACETATO DE TRANS SER B + AGU DISP ~ ZODIAC PRODUTOS
LEUPRORRELINA 1221400740096 | ELIGARD SEGUR + DESSEC + BL AL LIBERAGAOC DE FARMACEUTICOS S/A NACIONAL
GONADOTROFINAS
PLAS TRANS DIL SER A + CITOSTATICOS
EMB + DESSEC
11,25 MG PO LIOF SUS INJ L02A3 - ANALOGOS
CT FA VD TRANS + SOL DIL | HORMONAIS DE ABBVIE
ﬁg&;@ggg&m A 1986000070076 | LUPRON AMP VD TRANS X 2 ML + LIBERACAO DE FARMACEUTICA TRANS'\éﬁi\'ONAL )
SER + 2 AGU+ 2 SACHETS GONADOTROFINAS LTDA.
DE ALCOOL CITOSTATICOS
3,75 MG PO LIOF SUS INJ CT | L0O2A3 - ANALOGOS
FA VD TRANS + SOL DIL HORMONAIS DE ABBVIE
ﬁggg@gg&im A 1986000070041 | LUPRON AMP VD TRANS X 2 ML + LIBERACAO DE FARMACEUTICA TRANS"éﬁi'ONAL )
SER +2 AGU + 2 SACHETS | GONADOTROFINAS LTDA.
DE ALCOOL CITOSTATICOS
5,0 MG/ML SOL INJ PT PLAS h%?&éﬁxg-ggos ABBVIE
ACETATO DE 1986000070106 | LUPRON OPC FA VD TRANS X 2,8 ML LIBERACAO DE FARMACEUTICA TRANSNACIONAL -
LEUPRORRELINA + 14 SER + 15 SACHETS EUA
ALCOOL GONADOTROFINAS LTDA.
CITOSTATICOS
L02A3 - ANALOGOS
NEO 3,75 MG PO LIOF SUS INJ IM | HORMONAIS DE ACHE
TRIPTORRELINA 1057301200047 | SECAbERTYL CT FA VD TRANS + SOL DIL | LIBERACAO DE LABORATORIOS NACIONAL

X2 ML

GONADOTROFINAS
CITOSTATICOS

FARMACEUTICOS S.A
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L02A3 - ANALOGOS

NEO 11,25 MG PO LIOF SUS INJ | HORMONAIS DE ACHE
TRIPTORRELINA 1057301200067 | S22, oonry, | IMLIBPROLCT FAVD LIBERACAO DE LABORATORIOS NACIONAL
TRANS +SOLDILX2ML | GONADOTROFINAS FARMACEUTICOS S.A
CITOSTATICOS
L02B1 - HORMONIOS
CITRATO DE 20 MG COM REV CT BL AL ! ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
TAMOXIFENO 1161800360031 | NOLVADEX PLAS AMB X 30 ANTIESTROGENEOS BRASIL LTDA REINO UNIDO
CITOSTATICOS
L02B2 - HORMONIOS JANSSEN-CILAG
QEFRT :‘TTEOR'gi A 1123634010019 | ZYTIGA é5POC“§<Gl§(?M CTFRPLAS | ANTIANDROGENICOS FARMACEUTICA TRANS'\éﬁ‘iONAL -
CITOSTATICOS LTDA
L02B2 - HORMONIOS JANSSEN-CILAG
Q(BJFRT :TTSR%EN A 1123634200012 | ZYTIGA gi?A'\sASE?AODMoEE\;(%B FR ANTIANDROGENICOS FARMACEUTICA TRANS'\éﬁi‘ONAL -
CITOSTATICOS LTDA
L02B2 - HORMONIOS
ACETATO DE 50 MG COM CT BL AL PLAS C TRANSNACIONAL -
2 1705600660037 | ANDROCUR s 500 ANTIANDROGENICOS BAYER S.A. PN
CITOSTATICOS
L02B2 - HORMONIOS
ACETATO DE 100 MG COM CT BL AL PLAS C TRANSNACIONAL -
el 1705600660061 | ANDROCUR B e o ANTIANDROGENICOS BAYER SA. AL NN
CITOSTATICOS
L02B2 - HORMONIOS JANSSEN-CILAG
APALUTAMIDA 1123634190017 | ERLEADA gOL,ZAsGPCEiI\S/EPE\éFFCT )f Ffzo ANTIANDROGENICOS FARMACEUTICA TRANS'\éﬁCA'ONAL -
CITOSTATICOS LTDA
L02B2 - HORMONIOS
50 MG COM REV CT BL AL C ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
BICALUTAMIDA 1161800620015 | CASODEX TS 5 ANTIANDROGENICOS o S LTDA e UNIDD
CITOSTATICOS
ASTELLAS FARMA
40 MG CAP MOLE CT L02B2 - HORMONIOS BRASIL IMPORTAGAO | o xvcx /o
ENZALUTAMIDA 1771700060021 | XTANDI ENVOL BL AL PLAS ANTIANDROGENICOS E DISTRIBUICAO DE RO
PVC/PCTFE TRANS X 120 | CITOSTATICOS MEDICAMENTOS
LTDA.
L02B3 - CITOSTATICOS
1 MG COM REV CT BL AL ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
ANASTROZOL 1161800630010 | ARIMIDEX e Py oA S5 o INIBIDORES DA o eSS A
AROMATASE
L02B3 - CITOSTATICOS | WYETH INDUSTRIA
EXEMESTANO 1211003970020 | AROMASIN ’%SLXSGOCP%'\;'(E'SV CTBLAL | |NIBIDORES DA FARMACEUTICA TRANS'\éﬁCA'ONAL -
AROMATASE LTDA
L02B3 - CITOSTATICOS
LETROZOL 1006801000011 | FEMARA 25MG COMREV CTBLAL | \\i51DORES DA NOVARTIS TRANSNACIONAL -

PLAS INC X 28

AROMATASE

BIOCIENCIAS S.A

SUICA
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80 MG PO LIOF SOL INJ SC

L02B9 - OUTROS

ACETATO DE CT FAVD TRANS + DIL SER | CITOSTATICOS LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
DEGAREL IX 1287600170032 | FIRMAGON PRENC VD TRANS X 42 ML | ANTAGONISTAS FERRING LTDA SUICA
+ ADAPT + AGU HORMONAIS
120 MG PO LIOF SOL INJ SC | L02B9 - OUTROS
ACETATO DE CT2FAVD TRANS + 2DIL | CITOSTATICOS LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
DEGAREL IX 1287600170040 | FIRMAGON SER PRENC VD TRANS X3 | ANTAGONISTAS FERRING LTDA SUICA
ML + 2 ADAPT + 2 AGU HORMONAIS
CLASSE TERAPEUTICA L04 - IMUNOSSUPRESSORES
ASPEN PHARMA
50 MG COM REV CT BLAL | L04X0 - OUTROS INDUSTRIA TRANSNACIONAL -
AZATIOPRINA 1376401280017 | IMURAN PLAS BR OPC X 50 IMUNOSSUPRESSORES | FARMACEUTICA AFRICA DO SUL
LTDA
SANDIMMUN/
50 MG/ML SOL INJCT 10 | L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
CICLOSPORINA 1006800200025 EAEgB'AMLMUN AMP VD TRANS X 1 ML IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
SANDIMMUN/
25 MG CAP MOLE CT BL L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
CICLOSPORINA 1006800200076 EAEgBJA“”LMUN AL/AL X 50 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
SANDIMMUN/
50 MG CAP MOLE CT BL LO4X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
CICLOSPORINA 1006800200084 ﬁl’égg'AMLMUN AL/AL X 50 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
SANDIMMUN/ | 100 MG/ML SOL OR P/
CICLOSPORINA 1006800200106 | SANDIMMUN | MICROEMULSAO CT FR VD :-&tﬁ&%ﬂ;ﬁggso%s ’E\;'%\gngT 'CSI ASSA TRANSSNU'?C"AONAL -
NEORAL TRANS X 50 ML : ¢
0,50 MG COM CT BL AL/AL | L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006809590020 | CERTICAN X 60 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
0,75 MG COM CT BL AL/AL | L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006809590039 | CERTICAN X 60 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
1,00 MG COM CT BLAL/AL | L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006809590047 | CERTICAN X 60 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
MICOFENOLATO DE | ;0100 oeneiion | ceLL cEpT 500 MG COM REV CT BL AL | L04X0 - OUTROS gﬁ?a%TC?SSEROCHE TRANSNACIONAL -
MOFETILA PLAS OPC X 50 IMUNOSSUPRESSORES | 2WISO8E SUICA
MICOFENOLATO DE 180 MG COM REV CT BL L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
SODIO 1006808970040 | MYFORTIC AL/AL X 120 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
MICOFENOLATO DE 360 MG COM REV CT BL L04X0 - OUTROS NOVARTIS TRANSNACIONAL -
SODIO 1006808970075 | MYFORTIC AL/AL X 120 IMUNOSSUPRESSORES | BIOCIENCIAS S.A SUICA
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267 MG CAP DURACT FR

L04X0 - OUTROS

PRODUTOS ROCHE

TRANSNACIONAL -

PIRFENIDONA 1010006630017 | ESBRIET QUIMICOS E )
PLAS OPC X 270 IMUNOSSUPRESSORES A RMACELTICOS SA. SUICA
1MG DRG CTBLALPLAS | L04X0 - OUTROS LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
SIROLIMO 1021602540011 | RAPAMUNE TRANS X 60 IMUNOSSUPRESSORES PFIZER LTDA EUA
2 MG DRG CTBLALPLAS | L04XO0 - OUTROS LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
SIROLIMO 1021602540028 | RAPAMUNE TRANS X 30 IMUNOSSUPRESSORES PFIZER LTDA EUA
ASTELLAS FARMA _
TACROLIMO 771700070019 | PROGRAE 1MG CAP DURA CT ENV AL | L04X0 - OUTROS E%’TSS};:'E\;'S I%'}TOASQO TRANSNACIONAL -
MONOIDRATADO BL AL PLAS TRANS X100 | IMUNOSSUPRESSORES JAPAO
MEDICAMENTOS
LTDA.
ASTELLAS FARMA
BRASIL IMPORTACAO
TACROLIMO 771700070027 | PROGRAE 5MG CAP DURA CT ENV AL | L04X0 - OUTROS C DISTRIBUICAO DE TRANSNACIONAL -

MONOIDRATADO

BL AL PLAS TRANS X 50

IMUNOSSUPRESSORES

MEDICAMENTOS
LTDA.

JAPAO

CLASSE TERAPEUTICA

L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E INIBIDORES ANTIN

EOPLASICOS

DASATINIBE

1018003920036

SPRYCEL

20 MG COM REV CT FR

L1H1 - INIBIDORES
PREOTEINA KINASE

BRISTOL-MYERS
SQUIBB

TRANSNACIONAL -

PLAS OPC X 60 ANTINEOPLASICOS, BCR- | FARMACEUTICA EUA
ABL LTDA
L1H1 - INIBIDORES BRISTOL-MYERS
DASATINIBE 100 MG COM REV CT FR PREOTEINA KINASE SQUIBB TRANSNACIONAL -
MONOIDRATADO 1018003920109 | SPRYCEL PLAS OPC X 30 ANTINEOPLASICOS, BCR- | FARMACEUTICA EUA
ABL LTDA
L1H1 - INIBIDORES
MESILATO DE 1006801740082 | GLIVEC 400 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
IMATINIBE PVC/PE/PVDC X 30 ANTINEOPLASICOS, BCR- | BIOCIENCIAS S.A SUICA
ABL
L1H1 - INIBIDORES
MESILATO DE 1006801740074 | GLIVEC 100 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
IMATINIBE PVC/PE/PVDC X 60 ANTINEOPLASICOS, BCR- | BIOCIENCIAS S.A SUICA
ABL
L1H1 - INIBIDORES
200 MG CAP DURA CT BL :
PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
NILOTINIBE 1006810600077 | TASIGNA QI?L;’ZLAS PVC/PVDC TRANS ANTINEOPLASICOS, BCR- | BIOCIENCIAS S.A SUICA

ABL
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150 MG CAP DURA CT BL

L1H1 - INIBIDORES

PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
NILOTINIBE 1006810600093 | TASIGNA QLlZP(IJ_AS PVCIPVDC TRANS |8 08 BCR- | BIOGIENGIAS S A SUICA
ABL
BOEHRINGER
L1H2 - INIBIDORES INGELHEIM DO
R'F'\'@ILNEI'SEO DE 1036701740023 | GIOTRIF ?E;?_I\AE EEA\"S F;ERXISg )E('\go'- PREOTEINA KINASE BRASIL QUIMICA E TRAA“S&“@EI'\]%'\‘AAL -
ANTINEOPLASICOS, EGFR | FARMACEUTICA
LTDA.
BOEHRINGER
L1H?2 - INIBIDORES INGELHEIM DO
R'F'\'@ILNEI';EO DE 1036701740031 | GIOTRIF ‘E‘;I’_'\gf g&'\\’é F;ERX% )E(Nzgo'- PREOTEINA KINASE BRASIL QUIMICA E TRAA'\\‘LSE'\'K:‘X,'\]%'\‘AAL -
ANTINEOPLASICOS, EGFR | FARMACEUTICA
LTDA.
L1H2 - INIBIDORES PRODUTOS ROCHE
ERLOTINIBE 1010006510011 | TARCEVA éf/'\c"i g(? MREVCTBLAL | ppeOTEINA KINASE QUIMICOS E TRANSSNUAII‘S'AONAL -
ANTINEOPLASICOS, EGFR | FARMACEUTICOS S.A.
L1H2 - INIBIDORES PRODUTOS ROCHE
ERLOTINIBE 1010006510021 | TARCEVA é(\’/oc'\g(GSgOM REVCTBLAL | bpEQTEINA KINASE QUIMICOS E TRANSSNU’?C'AONAL -
ANTINEOPLASICOS, EGFR | FARMACEUTICOS S.A. ¢
L1H2 - INIBIDORES PRODUTOS ROCHE
ERLOTINIBE 1010006510038 | TARCEVA éfloc'\ﬂfsgo'v' REVCTBLAL | pREOTEINA KINASE QUIMICOS E TRANSSNU'?E'AONAL -
ANTINEOPLASICOS, EGFR | FARMACEUTICOS S.A.
L1H2 - INIBIDORES
250 MG COM REV CT ENV X \ ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
GEFITINIBE 1161802360010 | IRESSA PREOTEINA KINASE
BL ALIPLAS TRANSP X 30 | 8e s EGFR | BRASIL LTDA REINO UNIDO
L1H2 - INIBIDORES
A0S o om0 UG REVTO A | MEDEEE,  aomaeecave | Toamacon
ANTINEOPLASICOS, EGFR
L1H2 - INIBIDORES
o0 oo oo | QSN REVCTOA |, [aemaaeecnco | o
ANTINEOPLASICOS, EGFR
L1H4 - INIBIDORES
DIMETILSULFOXIDO 0.5 MG/DOSE COM REV CT | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
DE TRAMETINIBE 1006811270021 | MEKINIST FR PLAS OPC X 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
BRAF/MEK
, L1H4 - INIBIDORES
DIMETILSULFOXIDO | oo omoo o | e 2 MG/DOSE COM REV CT FR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -

DE TRAMETINIBE

PLAS OPC X 30

ANTINEOPLASICOS,
BRAF/MEK

BIOCIENCIAS S.A

SUICA
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HEMIFUMARATO DE

20 MG COM REV CT BL AL

L1H4 - INIBIDORES
PREOTEINA KINASE

PRODUTOS ROCHE

TRANSNACIONAL -

COBIMETINIBE 1010006620011 | COTELLIC® PLAS TRANS X 63 ANTINEOPLASICOS, QUIMICOS E SUICA
FARMACEUTICOS S.A.
BRAF/MEK
L1H4 - INIBIDORES
MESILATO DE 50 MG CAPDURACTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
DABRAFENIBE 1006811350015 | TAFINLAR PLAS OPC X 28 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
BRAF/MEK
L1H4 - INIBIDORES
MESILATO DE 50 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
DABRAFENIBE 1006811350023 | TAFINLAR PLAS OPC X 120 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
BRAF/MEK
L1H4 - INIBIDORES
MESILATO DE 75MG CAPDURACTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
DABRAFENIBE 1006811350041 | TAFINLAR PLAS OPC X 120 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
BRAF/MEK
L1H4 - INIBIDORES
MESILATO DE 75MG CAPDURACTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
DABRAFENIBE 1006811350031 | TAFINLAR PLAS OPC X 28 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
BRAF/MEK
L1H4 - INIBIDORES
\ PRODUTOS ROCHE
VEMURAFENIBE 1010006560016 | ZEL BORAF 240 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE UIVICOS £ TRANSNACIONAL -
AL X 56 ANTINEOPLASICOS, e oS SA SUICA
BRAF/MEK A
L1H5 - INIBIDORES )
\ WYETH INDUSTRIA
125 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
PALBOCICLIBE 1211004670012 | IBRANCE B S o P TINEOPLASICOS CDK | FARMACEUTICA e
o LTDA
L1H5 - INIBIDORES ,
V WYETH INDUSTRIA
100 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE \ TRANSNACIONAL -
PALBOCICLIBE 1211004670020 | IBRANCE B o PTINEOPLASICOS COK | FARMACEUTICA i
o LTDA
L1H5 - INIBIDORES .
\ WYETH INDUSTRIA
75MG CAPDURACTFR | PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
PALBOCICLIBE 1211004670039 | IBRANCE T P TINEOPLASICOS CDK | FARMACEUTICA e
o LTDA
L1H5 - INIBIDORES
200 MG/DOSE COM REV CT J
SUCCINATO DE 1006811570015 | KISOALI B O =Y CT | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -

RIBOCICLIBE

21

ANTINEOPLASICOS, CDK
416

BIOCIENCIAS S.A

SUICA
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SUCCINATO DE

200 MG/DOSE COM REV CT

L1H5 - INIBIDORES
PREOTEINA KINASE

NOVARTIS

TRANSNACIONAL -

RIBOCICLIBE 1006811570023 | KISQALI DOLALPLASPVCIPCTFE X | ANTINEOPLASICOS, CDK | BIOCIENCIAS S.A SUICA
416
L1H5 - INIBIDORES
SUCCINATO DE 1006811570031 | KISOALI 200 MG/DOSE COVREY ST | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
RIBOCICLIBE o ANTINEOPLASICOS, CDK | BIOCIENCIAS S.A SUICA
416
L1H9 - INIBIDORES
100 MG CAP DURACTBL | PREOTEINA KINASE ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
ACALABRUTINIBE | 1161802690010 | CALQUENCE 1, "A| 'x 60 ANTINEOPLASICOS, BRASIL LTDA REINO UNIDO
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
1 MG COM REV CT FRPLAS | PREOTEINA KINASE LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
AXITINIBE 1021602400064 | INLYTA OPC X 180 ANTINEOPLASICOS, PFIZER LTDA EUA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
5 MG COM REV CT FRPLAS | PREOTEINA KINASE LABORATORIOS TRANSNACIONAL -
AXITINIBE 1021602400080 | INLYTA OPC X 60 ANTINEOPLASICOS, PFIZER LTDA EUA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES .
\ WYETH INDUSTRIA
1 MG COM REV CT FRPLAS | PREOTEINA KINASE \ TRANSNACIONAL -
AXITINIBE 1211004520029 | INLYTA G o PNTINEOPLASICOS FARNACEUTICA i
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES .
\ WYETH INDUSTRIA
5 MG COM REV CT FRPLAS | PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
AXITINIBE 1211004520045 | INLYTA oo ! P TINEOPLASICOS FARMACEUTICA e
OUTROS
L1H9 - INTBIDORES
CLORIDRATO DE 200 MG COMREV CTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
PAZOPANIBE 1006811360010 | VOTRIENT PLAS OPC X 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
CLORIDRATO DE 400 MG COMREVCTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
PAZOPANIBE 1006811360037 | VOTRIENT PLAS OPC X 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INTBIDORES
CLORIDRATO DE 1006611360045 | VOTRIENT 400 MG COMREVCTFR | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -

PAZOPANIBE

PLAS OPC X 60

ANTINEOPLASICOS,
OUTROS

BIOCIENCIAS S.A

SUICA
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L1H9 - INIBIDORES

DITOSILATO DE 250 MG COM REV FRPLAS | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
LAPATINIBE 1006811370024 | TYKERB OPC X 70 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES DR NoeR
ESILATO DE 100 MG CAP MOLE CTBL | PREOTEINA KINASE | TRANSNACIONAL -
NINTEDANIBE 1036701730011 | OFEV AL AL X 60 ANTINEOPLASICOS, BRASIL QUIMICA E ALEMANHA
s FARMACEUTICA
LTDA.
L1H9 - INIBIDORES v
ESILATO DE 150 MG CAP MOLE CTBL | PREOTEINA KINASE | TRANSNACIONAL -
NINTEDANIBE 1036701730028 | OFEV AL AL X 60 ANTINEOPLASICOS, BRASIL QUIMICA E ALEMANHA
T FARMACEUTICA
LTDA.
L1H9 - INIBIDORES
5MG COM CT BLAL/ALX | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006810650015 | AFINITOR 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
10 MG COM CT BL AL/AL X | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006810650023 | AFINITOR 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
2,5 MG COM CT BL AL/AL X | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
EVEROLIMO 1006810650031 | AFINITOR 30 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
FOSFATO DE 5 MG COM CT BL ALPLAS | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
RUXOLITINIBE 1006811210019 | JAKAVI TRANS X 60 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INTBIDORES
FOSFATO DE 20 MG COM CT BL AL PLAS | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
RUXOLITINIBE 1006811210035 | JAKAVI TRANS X 60 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INTBIDORES
FOSFATO DE 1006611210027 | IAKAVT 15 MG COM CT BL AL PLAS | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -

RUXOLITINIBE

TRANS X 60

ANTINEOPLASICOS,
OUTROS

BIOCIENCIAS S.A

SUICA
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140 MG CAP DURA CT FR

L1H9 - INIBIDORES
PREOTEINA KINASE

JANSSEN-CILAG

TRANSNACIONAL -

IBRUTINIBE 1123634120019 [IMBRUVICA | L1OMS CAP DY FTINEOPLASICOS FARMACEUTICA e
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
\ JANSSEN-CILAG
140 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
IBRUTINIBE 1123634120027 | IMBRUVICA | HOMO CAZ DL P TINEOPLASICOS FARMACEUTICA i
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
J BEAUFOUR IPSEN
LEVOMALATO DE 20 MG COM REV CT FR PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
CABOZANTINIBE 1697700040011 | CABOMETYX | 5 ASOPC X 30 ANTINEOPLASICOS, FARMACEUTICA FRANCA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
J BEAUFOUR IPSEN
LEVOMALATO DE 40 MG COM REV CT FR PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
CABOZANTINIBE 1697700040028 | CABOMETYX | b A5 0pC X 30 ANTINEOPLASICOS, FARMACEUTICA FRANCA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
V BEAUFOUR IPSEN
LEVOMALATO DE 60 MG COM REV CT FR PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
CABOZANTINIBE 1697700040036 | CABOMETYX | b ASOPC X 30 ANTINEOPLASICOS, FARMACEUTICA FRANCA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES .
MALATO DE 1211004660017 | SUTENT 125 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE A ANDUSTRIA | TRANSNACIONAL -
SUNITINIBE PLAS OPC X 28 ANTINEOPLASICOS, EUA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES )
MALATO DE 1211004660051 | SUTENT 25MG CAPDURACTFR | PREOTEINA KINASE MY ETNAROUSTRIA | TRANSNACIONAL -
SUNITINIBE PLAS OPC X 28 ANTINEOPLASICOS, EUA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES ,
MALATO DE 1211004660092 | SUTENT 50 MG CAP DURACTFR | PREOTEINA KINASE A ANDUSTRIA | TRANSNACIONAL -
SUNITINIBE PLAS OPC X 28 ANTINEOPLASICOS, EUA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
MESILATO DE 10 MG CAP DURA CT BL AL | PREOTEINA KINASE UNITED MEDICAL TRANSNACIONAL -
LENVATINIBE 1257600270035 | LENVIMA AL X 30 ANTINEOPLASICOS, LTDA URUGUAI
OUTROS
L1H9 - INTBIDORES
MESILATO DE 4 MG CAP DURACTBLAL | PREOTEINA KINASE UNITED MEDICAL TRANSNACIONAL -
LENVATINIBE 1257600270051 | LENVIMA AL X 30 ANTINEOPLASICOS, LTDA URUGUAI

OUTROS
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L1H9 - INIBIDORES

25 MG CAP MOLE CT BL AL | PREOTEINA KINASE NOVARTIS TRANSNACIONAL -
MIDOSTAURINA 1006811560011 | RYDAPT AL X 112 ANTINEOPLASICOS, BIOCIENCIAS S.A SUICA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
40 MG COM REV CT FR PREOTEINA KINASE TRANSNACIONAL -
REGORAFENIBE 1705601080026 | STIVARGA A P TINEOPLASICOS BAYER S.A. A N
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
TOSILATO DE 200 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE TRANSNACIONAL -
SORAFENIBE 1705600290061 | NEXAVAR /AL X 60 ANTINEOPLASICOS, BAYER S.A. ALEMANHA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
\ SANOFI-AVENTIS
300 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE ) TRANSNACIONAL -
VANDETANIBE 1130011950025 | CAPRELSA SNV ANTINEOPLASICOS FARMACEUTICA FRANGA
LTDA
OUTROS
L1H9 - INIBIDORES
100 MG COM REV CT BL AL | PREOTEINA KINASE ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
VANDETANIBE 1161802460015 | CAPRELSA PLAS TRANS X 30 ANTINEOPLASICOS, BRASIL LTDA REINO UNIDO
OUTROS
50 MG CAP DURACTFR | L1X4 - INIBIDOR PARP ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
OLAPARIBE 1161802550014 | LYNPARZA PLAS OPC X 448 ANTINEOPLASICO BRASIL LTDA REINO UNIDO
LYNPARZA 100 MG COM REV CT BL AL | L1X4 - INIBIDOR PARP ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
OLAPARIBE 1161802680015 | -\ pRIMIDOS | AL PVC X 56 ANTINEOPLASICO BRASIL LTDA REINO UNIDO
LYNPARZA 150 MG COM REV CT BL AL | L1X4 - INIBIDOR PARP ASTRAZENECA DO TRANSNACIONAL -
OLAPARIBE 1161802680023 | -\ pRIMIDOS | AL PVC X 56 ANTINEOPLASICO BRASIL LTDA REINO UNIDO

Fonte: Elaboragdo prépria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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Tabela C1. Analise descritiva dos precos encontrados nas farmacias e drogarias dos principios ativos e suas apresentacdes classificados como “sem restri¢do

hospitalar” (n= 129)

PRINCIPIOS ATIVOS ESTATISTICA DESCRITIVA

< . PRECO MINIMO | PRECO MAXIMO | DIFERENCA -
SUBSTANCIA REGISTRO | _ERRO | DESVIO VARE)AANC'A NUP“éEggSDE ENCONTRADO - | ENCONTRADO - PRECO
PADRAO | PADRAO | ,\ioconr | opstruapos| TARMACIASE | FARMACIAS E MINIMO E
DROGARIAS DROGARIAS MAXIMO
CLASSE TERAPEUTICA L01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS
CLORAMBUCILA 1376401480016 10,12 17,52 307,08 3 R$ 90,85 | R$ 122,30 | R$ 31,45
MELFALANA 1376401500025 5,12 11,45 131,02 > R$ 128,50 | R$ 155,33 | R$ 26,83
TEMOZOLOMIDA 1017101940157 14,06 39,75 1.580,42 8 R$ 96,00 | R$ 220,00 | R$ 124,00
TEMOZOLOMIDA 1017101940173 37,61 106,39 11.318,43 8 R$ 440,00 | R$ 737,00 | R$ 297,00
TEMOZOLOMIDA 1017101940191 154,33 408,32 166.725,01 / R$ 2.340,00 | R$ 346500 | R$  1.12500
TEMOZOLOMIDA 1017101940238 302,52 855,64 732.126,35 8 R$ 2.999,90 | R$ 5127,86 | R$  2.127,96
TEMOZOLOMIDA 1017101940254 178,83 473,13 223.849,54 ! R$ 4.698,90 | R$ 6.037,50 | R$  1.338,60
TEMOZOLOMIDA 1017101940211 374,10 989,78 979.673,45 ! R$ 5.610,00 | R$ 7.82250 | R$  2.21250
CAPECITABINA 1010005490033 16,40 46,38 2.151,44 8 R$ 360,00 | R$ 499,00 | R$ 139,00
CAPECITABINA 1010005490041 126,53 419,66 176.114,87 11 R$ 2.290,00 | R$ 379473 | R$  1.504,73
MERCAPTOPURINA 1376401330014 5,69 16,10 259,20 8 R$ 88,27 | R$ 134,61 | R$ 46,34
TIOGUANINA 1376401340011 21,67 37,53 1.408,67 3 R$ 260,00 | R$ 333,98 | R$ 73,98
HEMITARTARATO DE s
VINORELBINA 1016202490027 2,14 427 18,23 R$ 236,50 | R$ 245,04 | R$ 8,54
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ABEMACICLIBE 1126001990018 2993 51,84 2.687,61 3 RS 3.811.43 | RS 391500 | R$ 10357
ABEMACICLIBE 1126001990050 | 231,17 46234|  213.761,07 4 RS 1002000 | RS  10.949.65 | RS 929,65
ABEMACICLIBE 1126001990077 |  54351| 1.087,01| 1.181.599.56 4 RS 1260000 | RS 14.870,00 | RS  2.270,00
CLORIDRATO DE .

ALECTINIBE 1010006680014 | 1.160,64| 2.842.98| 8.082.524.11 RS 3020700 | R$  36.832.95 | R$  6.62595
CITRATO DE IXAZOMIBE | 1063902780062 | 274,69 54938|  301.822.85 4 R$ 1650000 | R$  17.662.44 | R$ 116244
CITRATO DE IXAZOMIBE | 1063902780021 | 383,88 767.76|  589.449.03 4 R$ 2155800 | R$ 2310147 | R$ 154347
CITRATO DE IXAZOMIBE | 1063902780046 |  66449| 1.15094| 1.324.652,11 3 R$ 3031500 | R$ 3246540 | R$  2.150.40
HIDROXICARBAMIDA 1018000930014 9,60 33.24 1.105.14 12 R$ 175,75 | R$ 272.34| R$ 96,59
MITOTANO 1642500030013 99.78 199,56 39.825,21 4 R$ 1.473.00 | R$ 183818 | R$ 36518
VENETOCLAX 1086000140023|  837.57| 1.67514| 2.806.110,52 4 R$ 4788500 | R$  51.24526 | R$  3.360.26
VENETOCLAX 1986000140031 0,33 0,58 0,33 3 R$ 9.899.00 | RS 9.900,00 | R$ 1,00
VENETOCLAX 1986000140041 3859 7717 5.955,81 4 RS 1.350,00 | R$ 151286 | R$ 162,86
VISMODEGIBE 1010006640012 |  82944| 2.03170| 4.127.800,67 6 RS 2713000 | R$ 3181217 | R$  4.682.17

CLASSE TERAPEUTICA L02 - TERAPIA ENDOCRINA

DIETILESTILBESTROL 1011801390010 0,88 234 548 7 R$ 31.75| RS 3738 | RS 5,63
ACETATO DE

GOSSERREL INA: GOSERRE 8

LINA 1161800430038 24,26 68,63 4.709,68 RS 527.00 | R$ 74800 | R$ 221,00
ACETATO DE

GOSSERREL INA: GOSERRE 5

LINA 1161800430046 86,95 194,43 37.802,04 RS 1.375.00 | R$ 175232 | R$ 37732
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ACETATO DE 5
LEUPRORRELINA 1221400740053 312,23 698,17 487.446,15 R$ 2.343,35 | R$ 4.147,50 | R$ 1.804,15
ACETATO DE 8
LEUPRORRELINA 1221400740088 62,35 176,36 31.104,33 R$ 421,10 | R$ 940,68 | R$ 519,58
ACETATO DE 9
LEUPRORRELINA 1221400740096 169,34 508,01 258.075,67 R$ 1.111,70 | R$ 243317 | R$ 1.321,47
ACETATO DE 9
LEUPRORRELINA 1986000070076 56,65 169,95 28.883,22 R$ 1.707,03 | R$ 2.292,90 | R$ 585,87
ACETATO DE 8
LEUPRORRELINA 1986000070041 20,02 56,64 3.207,70 R$ 577,50 | R$ 732,77 | R$ 155,27
ACETATO DE 3
LEUPRORRELINA 1986000070106 49,53 85,80 7.360,85 R$ 685,10 | R$ 840,00 | R$ 154,90
TRIPTORRELINA 1057301200047 16,06 45,42 2.062,99 8 R$ 460,00 | R$ 587,06 | R$ 127,06
TRIPTORRELINA 1057301200067 67,20 177,80 31.611,60 / R$ 1.349,00 | R$ 1.761,29 | R$ 412,29
CITRATO DE 16
TAMOXIFENO 1161800360031 15,19 60,78 3.694,06 R$ 153,56 | R$ 372,73 | R$ 219,17
ACETATO DE 10
ABIRATERONA 1123634010019 228,28 721,89 521.124,09 R$ 12.451,97 | R$ 14.897,00 | R$ 2.445,03
ACETATO DE 6
ABIRATERONA 1123634200012 462,71 1.133,40 1.284.603,84 R$ 13.189,00 | R$ 15.807,83 | R$ 2.618,83
ACETATO DE 10
CIPROTERONA 1705600660037 2,47 7,81 61,03 R$ 122,50 | R$ 146,16 | R$ 23,66
ACETATO DE 11
CIPROTERONA 1705600660061 13,45 44,62 1.991,07 R$ 229,00 | R$ 391,25| R$ 162,25
APALUTAMIDA 1123634190017 344,33 769,95 592.823,37 > R$ 13.457,00 | R$ 14.876,19 | R$ 1.419,19
BICALUTAMIDA 1161800620015 44,83 155,30 24.118,70 12 R$ 556,13 | R$ 1.031,90 | R$ 475,77
ENZALUTAMIDA 1771700060021 584,05 1.651,94 2.728.897,31 8 R$ 12.326,00 | R$ 17.814,72 | R$ 5.488,72
ANASTROZOL 1161800630010 47,72 190,86 36.429,37 16 R$ 494,35 | R$ 1.237,09 | R$ 742,74
EXEMESTANO 1211003970020 46,90 169,11 28.599,38 13 R$ 584,90 | R$ 1.016,06 | R$ 431,16
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LETROZOL 1006801000011 21,34 64,01 4.096,90 ; R$ 482,24 | R$ 693,00 | R$ 210,76
ACETATO DE DEGARELIX |1287600170032 12,76 22,10 488,54 8 R$ 601,89 | R$ 640,46 | R$ 38,57
ACETATO DE DEGARELIX |1287600170040 88,93 154,03 23.724,44 8 R$ 1.140,00 | R$ 1.448,02 | R$ 308,02
CLASSE TERAPEUTICA L04 - IMUNOSSUPRESSORES

AZATIOPRINA 1376401280017 5,56 22,23 494,04 16 R$ 140,54 | R$ 239,20 | R$ 98,66
CICLOSPORINA 1006800200025 16,00 27,71 767,63 3 R$ 257,00 | R$ 309,54 | R$ 52,54
CICLOSPORINA 1006800200076 7,45 16,65 277,30 ° R$ 136,76 | R$ 175,99 | R$ 39,23
CICLOSPORINA 1006800200084 13,69 33,52 1.123,78 6 R$ 258,70 | R$ 350,00 | R$ 91,30
CICLOSPORINA 1006800200106 15,19 30,37 922,61 4 R$ 447,60 | R$ 504,57 | R$ 56,97
EVEROLIMO 1006809590020 94,01 230,29 53.032,28 6 R$ 1.438,25 | R$ 2.004,91 | R$ 566,66
EVEROLIMO 1006809590039 110,11 269,71 72.742,73 6 R$ 2.266,00 | R$ 2.851,43 | R$ 585,43
EVEROLIMO 1006809590047 90,05 220,57 48.651,92 6 R$ 3.030,50 | R$ 3.517,50 | R$ 487,00
MICOFENOLATO DE 11

MOFETILA 1010005390020 87,11 288,90 83.463,33 R$ 539,80 | R$ 1.213,58 | R$ 673,78
MICOFENOLATO DE 5

sODIO 1006808970040 22,39 50,06 2.506,11 R$ 1.237,86 | R$ 1.350,30 | R$ 112,44
MICOFENOLATO DE 7

sODIO 1006808970075 52,37 138,56 19.199,14 R$ 2.365,00 | R$ 2.701,65 | R$ 336,65
PIRFENIDONA 1010006630017 303,70 858,99 737.865,42 8 R$ 11.501,07 | R$ 13.900,00 | R$ 2.398,93
SIROLIMO 1021602540011 37,50 106,07 11.251,52 8 R$ 2.163,81 | R$ 2.415,00 | R$ 251,19
SIROLIMO 1021602540028 62,41 165,12 27.264,69 / R$ 2.163,81 | R$ 2.558,47 | R$ 394,66
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TACROLIMO 5
MONOIDRATADO 1771700070019 37,27 83,33 6.943,81 R$ 482,90 | R$ 675,00 | R$ 192,10
TACROLIMO 6
MONOIDRATADO 1771700070027 279,99 685,82 470.352,59 R$ 1.198,90 | R$ 296353 | R$  1.764,63
CLASSE TERAPEUTICA L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E INIBIDORES ANTINEOPLASICOS
DASATINIBE 1018003920036 312,66 827,23 684.308,73 ! R$ 6.480,00 | R$ 8.666,74 | R$  2.186,74
DASATINIBE 6
MONOIDRATADO 1018003920109 457,64 1.120,99| 1.256.617,51 R$ 12.200,00 | R$ 1522500 | R$  3.025,00
MESILATO DE IMATINIBE | 1006801740082 57791| 152901 2.337.857,71 ! R$ 13.360,00 | R$ 17.686,39 | R$  4.326,39
MESILATO DE IMATINIBE | 1006801740074 210,11 630,32 397.297,09 9 R$ 6.644,00 | R$ 8.768,62 | RS  2.124,62
NILOTINIBE 1006810600077 693,57| 1.83501| 3.367.279,00 ! R$ 13.869,00 | R$ 19.27489 | R$  5.405,89
NILOTINIBE 1006810600093 47817| 1.069,23| 1.143.24578 5 R$ 13.769,72 | R$ 16.467,34 | R$  2.697,62
DIMALEATO DE s
AFATINIBE 1036701740023 165,25 330,50 109.232,82 R$ 4.000,00 | R$ 459749 | R$ 597,49
DIMALEATO DE c
AFATINIBE 1036701740031 103,59 231,64 53.657,06 R$ 5.620,00 | R$ 6.160,14 | R$ 540,14
ERLOTINIBE 1010006510011 29,38 71,98 5.180,72 ) R$ 2.390,00 | R$ 2578.87 | R$ 188,87
ERLOTINIBE 1010006510021 254,84 624,22 389.650,27 ) R$ 6.498,00 | R$ 814534 | RS  1.647,34
ERLOTINIBE 1010006510038 307,10 812,51 660.174,85 / R$ 7.899.00 | R$ 10.063,85 | R$  2.164,85
GEFITINIBE 1161802360010 116,36 349,09 121.861,16 9 R$ 4.159,60 | R$ 5.052,64 | R$ 893,04
MESILATO DE c
OSIMERTINIBE 1161802540019 50339| 1.12562| 1.267.021,12 R$ 37.900,00 | R$ 40.323,97 | R$  2.423,97
MESILATO DE .
OSIMERTINIBE 1161802540027 897,95| 2.37576| 5.644.249,55 R$ 35.849,00 | R$ 42271,85 | R$  6.422,85
DIMETILSULFOXIDO DE 4
TRAMETINIBE 1006811270021 135,33 270,66 73.259,13 R$ 5.945,00 | R$ 6.543,00 | R$ 598,00
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DIMETILSULFOXIDO DE

TRAMETINIBE 1006811270011 610,71  1.727,34| 2.983.700,06 R$ 20.779,00 | R$ 24.641,36 | R$  3.862,36
HEMIFUMARATO DE

COBIMETINIBE 1010006620011 344,47 843,77 711.954,18 R$ 20.789,00 | R$ 22.882,99 | R$  2.093,99
MESILATO DE

DABRAFENIBE 1006811350015 71,07 158,92 25.256,32 R$ 6.370,00 | R$ 6.729,14 | R$ 359,14
MESILATO DE

DABRAFENIBE 1006811350023 77942 | 1.742,84| 3.037.489,51 R$ 25.035,00 | R$ 2895341 | R$  3.918,41
MESILATO DE

DABRAFENIBE 1006811350041 871,47| 2.305,69| 5.316.189,61 R$ 37.317,00 | R$ 43.446,44 | R$  6.129,44
MESILATO DE

DABRAFENIBE 1006811350031 105,63 236,19 55.786,98 R$ 9.700,00 | R$ 10.292,35 | R$ 592,35
VEMURAFENIBE 1010006560019 255,85 767,55 589.134,01 R$ 9.180,00 | R$ 11.476,47 | R$  2.296,47
PALBOCICLIBE 1211004670012 799.44| 1.787,60| 3.195.524,21 R$ 19.100,00 | R$ 2296580 | R$  3.865,80
PALBOCICLIBE 1211004670020 849,11| 1.698,22| 2.883.967,72 R$ 18.090,00 | R$ 21.491,11 | R$  3.401,11
PALBOCICLIBE 1211004670039 859,58| 1.719,16| 2.955.497,83 R$ 18.050,00 | R$ 2149111 | R$  3.441,11
SUCCINATO DE

RIBOCICLIBE 1006811570015 237,82 531,78 282.786,58 R$ 6.097,56 | R$ 7550,08 | R$  1.452,52
SUCCINATO DE

RIBOCICLIBE 1006811570023 47417| 1.060,28| 1.124.202,44 R$ 12.685,00 | R$ 15.105,95 | R$  2.420,95
SUCCINATO DE

RIBOCICLIBE 1006811570031 402,98| 1.208,95| 1.461.551,70 R$ 18.307,00 | R$ 21.538,00 | R$  3.231,00
ACALABRUTINIBE 1161802690010 | 1.750,58|  3.501,17 | 12.258.180,59 R$ 63.430,00 | R$ 70.433,67 | R$  7.003,67
AXITINIBE 1021602400064 240,92 590,14 348.261,98 R$ 12.340,00 | R$ 13.891,50 | R$  1.551,50
AXITINIBE 1021602400080 771,33| 1.889,36| 3.569.699,16 R$ 20.490,00 | R$ 25.290,00 | R$  4.800,00
AXITINIBE 1211004520029 421,40 942,27 887.870,94 R$ 12.765,00 | R$ 15.280,65 | R$  2.515,65
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AXITINIBE 1211004520045 234,28 573,86 329.310,36 6 R$ 20.990,00 | R$ 22.540,00 | R$ 1.550,00
CLORIDRATO DE 8
PAZOPANIBE 1006811360010 73,49 207,87 43.211,78 R$ 2.501,30 | R$ 3.019,78 | R$ 518,48
CLORIDRATO DE 7
PAZOPANIBE 1006811360037 78,87 208,66 43.538,02 R$ 5.150,00 | R$ 572250 | R$ 572,50
CLORIDRATO DE 7
PAZOPANIBE 1006811360045 175,58 464,54 215.795,67 R$ 9.662,46 | R$ 11.078,83 | R$ 1.416,37
DITOSILATO DE 7
LAPATINIBE 1006811370024 313,11 828,42 686.284,69 R$ 4.460,00 | R$ 6.647,25 | R$ 2.187,25
ESILATO DE NINTEDANIBE | 1036701730011 231,71 567,58 322.146,90 6 R$ 9.268,03 | R$ 10.848,37 | R$ 1.580,34
ESILATO DE NINTEDANIBE | 1036701730028 574,75 1.520,65 2.312.368,16 / R$ 18.760,00 | R$ 22.520,80 | R$ 3.760,80
EVEROLIMO 1006810650015 177,16 531,48 282.470,17 ; R$ 5.819,00 | R$ 7.505,86 | R$ 1.686,86
EVEROLIMO 1006810650023 438,28 1.385,97 1.920.913,90 10 R$ 10.881,00 | R$ 15.011,74 | R$ 4.130,74
EVEROLIMO 1006810650031 78,97 193,43 37.415,20 6 R$ 3.275,00 | R$ 3.754,30 | R$ 479,30
FOSFATO DE 8
RUXOLITINIBE 1006811210019 419,06 1.185,27 1.404.875,80 R$ 16.189,69 | R$ 19.475,50 | R$ 3.285,81
FOSFATO DE 8
RUXOLITINIBE 1006811210035 833,29 2.356,90 5.554.978,15 R$ 28.177,17 | R$ 35.077,30 | R$ 6.900,13
FOSFATO DE 8
RUXOLITINIBE 1006811210027 901,66 2.550,27 6.503.882,29 R$ 27.680,00 | R$ 34.467,40 | R$ 6.787,40
IBRUTINIBE 1123634120019 2.738,68 7.245,86 | 52.502.515,22 / R$ 56.077,99 | R$ 75.61510 | R$ 19.537,11
IBRUTINIBE 1123634120027 764,10 2.161,21 4.670.824,31 8 R$ 43.371,99 | R$ 48.330,70 | R$ 4.958,71
LEVOMALATO DE 4
CABOZANTINIBE 1697700040011 1.170,40 2.340,81 5.479.376,07 R$ 19.970,00 | R$ 24.652,28 | R$ 4.682,28
LEVOMALATO DE 4
CABOZANTINIBE 1697700040028 1.607,70 3.215,40 | 10.338.797,30 R$ 39.000,00 | R$ 4544467 | R$ 6.444,67
LEVOMALATO DE 4
CABOZANTINIBE 1697700040036 2.647,41 5.294,82| 28.035.141,18 R$ 41.535,00 | R$ 52.127,71 | R$ 10.592,71
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MALATO DE SUNITINIBE 1211004660017 112,21 317,37 100.722,33 8 R$ 5.475,00 | R$ 6.293,54 | R$ 818,54
MALATO DE SUNITINIBE 1211004660051 319,96 846,53 716.615,76 ! R$ 9.699,00 | R$ 12.419,74 | R$ 2.720,74
MALATO DE SUNITINIBE 1211004660092 750,99 2.490,74| 6.203.775,67 1 R$ 15.595,00 | R$ 24.415,60 | R$ 8.820,60
MESILATO DE 4

LENVATINIBE 1257600270035 691,64 1.383,28 1.913.458,84 R$ 10.700,00 | R$ 13.533,08 | R$ 2.833,08
MESILATO DE 4

LENVATINIBE 1257600270051 175,02 350,04 122.530,90 R$ 4.340,00 | R$ 5.079,53 | R$ 739,53
MIDOSTAURINA 1006811560011 4.476,68 | 10.010,16 | 100.203.226,68 S R$ 87.330,00 | R$ 109.176,73 | R$ 21.846,73
REGORAFENIBE 1705601080026 676,95 1.914,70 3.666.059,50 8 R$ 15.885,00 | R$ 20.160,10 | R$ 4.275,10
TOSILATO DE 10

SORAFENIBE 1705600290061 225,31 712,49 507.639,21 R$ 5.976,49 | R$ 8.068,10 | R$ 2.091,61
VANDETANIBE 1130011950025 893,37 1.997,63 3.990.541,86 ° R$ 25.430,00 | R$ 30.271,01 | R$ 4.841,01
VANDETANIBE 1161802460015 28,18 56,35 3.175,73 4 R$ 9.494,00 | R$ 9.607,37 | R$ 113,37
OLAPARIBE 1161802550014 265,49 593,64 352.411,96 ° R$ 29.399,00 | R$ 30.844,80 | R$ 1.445,80
OLAPARIBE 1161802680015 382,85 765,70 586.291,55 4 R$ 14.975,00 | R$ 16.515,67 | R$ 1.540,67
OLAPARIBE 1161802680023 456,56 913,11 833.773,14 4 R$ 14.689,00 | R$ 16.515,89 | R$ 1.826,89

Fonte: Elaboracdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.



Tabela C2. Anélise comparativa dos precos dos principios ativos e suas apresentagdes classificados como “sem restri¢do hospitalar” (n= 129)

PRINCIP1OS ATIVOS

‘ PRECOS CMED - Base agosto/2020 PRECOS NO VAREJO ‘
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ANALISE COMPARATIVA

RELACAO ~
PRECO PRECO PRECO | RELACAO | RELACAO | RELACAO | RELAGAO | ey Acko | RELACAO
- PMC MINIMO MAXIMO | \iinimo | PRECO | PRECO | PRECO | FREGO |'ppeco | PRECO
SUBSTANCIA REGISTRO PF | PMC 0% ENCONTRADO | ENCONTRADO F j F minivo | P °
18% ) ) X MINIMO | MAXIMO | MINIMO MAXIMO | MAXIMO X
“FARMACIAS | - FARMACIAS |\ axiMo | XPF (%) | XPF (%) |xPMco% | *PMC Ixpmco%| PMC 18%
EDROGARIAS | EDROGARIAS | M0 18%
CLASSE TERAPEUTICA LO01 - AGENTES ANTINEOPLASTICOS

CLORAMBUCILA 1376401480016 | R$7021| R$97,06| RS 118,36 R$ 90,85 R$12230 |  3462%|  2940%|  7419%|  640%|  -2324%|  26,00% 3,33%

MELFALANA 1376401500025 | R$95,12 | R$131,50 | RS 160,36 R$ 128,50 R$15533|  2088%|  3500%|  6330%|  228%| -1987%|  18.12% 3,14%

TEMOZOLOMIDA 1017101940157 | R$ 136,45 | R$ 188,63 | R$ 230,04 R$ 96,00 R$22000| 12917%| -2964%|  6123%| -49.11%| -5827%|  16,63% 4,36%

TEMOZOLOMIDA 1017101940173 | R$545,88 | R$ 754,65 | R$ 920,31 R$ 440,00 R$737,00|  67.50%| -1940%|  3501%| -41,60%| -52,19%|  -2,34% -19,92%
R$ R$ R$

TEMOZOLOMIDA 1017101940191 | 272954 | 377343 4.601,75 R$ 2.340,00 R$346500|  4808%| -1427%|  2694%| -37.90% |  -49.15% |  -8.17% -24,70%
R$ R$ R$

TEMOZOLOMIDA 1017101940238 | 3802,01| 5.256,06| 6.409,83 R$ 2.999,90 R$512786|  7093%| 2110%|  3487%|  4292%|  -5320%|  -2,44% -20,00%
R$ R$ R$

TEMOZOLOMIDA 1017101040254 | 4.88830| 6.757,79| 824120 R$ 4.698,90 R$6.03750 |  2849%|  -387%|  2351%|  3047%|  -42,98% |  -10,66% -26,74%
R$ R$ R$

TEMOZOLOMIDA 1017101940211 |  6.687,48 | 9.245,05 | 11.27445 R$ 5.610,00 R$7.82250 |  3944%| -1611%|  1697%| -3932%|  -5024%|  -1539% -30,62%

CAPECITABINA 1010005490033 | R$ 354,83 | R$49053 | R 598,21 R$ 360,00 R$499,00|  3861% 146% |  4063%| -2661%|  -39.82% 1,73% -16,58%
R$ R$ R$

CAPECITABINA 1010005490041 |  2.261,99 | 3.127,07| 3.81349 R$ 2.290,00 R$3.79473|  6571% 124% |  67,76% |  26,77%|  -39.95% |  21,35% 0,49%

MERCAPTOPURINA | 1376401330014 | R$84,00| R$11613| R$ 141,62 R$ 88,27 R$13461|  52,50% 508%|  6025%| -2309%| -3767%|  1591% -4,95%

TIOGUANINA 1376401340011 | R$ 184,41 | R$25494 | R$ 310,90 R$ 260,00 R$33398 |  2845%|  4099%|  81,11% 198%|  -1637%|  31,00% 7,42%
HEMITARTARATO DE RS R$ R$

VINORELBINA 1016202490027 | 1.018,65| 1.40822| 171735 R$ 236,50 RS 245,04 361%| -7678%| -7504%| -8321%|  -8623%|  -82,60% 85,73%
R$ R$ R$

ABEMACICLIBE 1126001990018 | 2077,84| 3.121,83| 3.88529 R$ 3.811,43 R$ 3.915,00 270%|  8343% |  8842%|  2209%|  -190%|  2541% 0,76%
R$ R$ R$

ABEMACICLIBE 1126001990050 | 596720 | 896537 | 11.157,92| R$10.02000|  R$10.949,65 9028% |  67.92%|  8350%|  11,76% | -1020%|  22,13% 1,87%
RS R$ R$

ABEMACICLIBE 1126001990077 |  7452,00| 11.19618| 13.93431| R$12.60000| R$14.87000|  1802%|  69,08%|  9954% |  1254% |  -958%|  32,81% 6,72%
CLORIDRATO DE RS R$ R$

ALECTINIBE 1010006680014 | 19.107,93 | 2870852 | 3572042|  R$30207,00| R$36.83295|  2104%|  5809%|  92,76% 520%|  -1546%|  2830% 3,09%
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CITRATO DE R$ R$ R$
IXAZOMIBE 1063902780062 |  9.866,32 | 14.823,56 | 18.448,78 R$ 16.500,00 R$ 17.662,44 7,05% 67,24% 79,02% 11,31% -10,56% 19,15% -4,26%
CITRATO DE R$ R$ R$
IXAZOMIBE 1063902780021 | 12.869,13 | 19.335,10 | 24.063,66 R$ 21.558,00 R$ 23.101,47 7,16% 67,52% 79,51% 11,50% -10,41% 19,48% -4,00%
CITRATO DE R$ R$ R$
IXAZOMIBE 1063902780046 | 17.158,83 | 25.780,12 | 32.084,85 R$ 30.315,00 R$ 32.465,40 7,09% 76,67% 89,21% 17,59% -5,52% 25,93% 1,19%
HIDROXICARBAMIDA | 1018000930014 | R$ 168,35 | R$232,73 | R$ 283,82 R$ 175,75 R$ 272,34 54,96% 4,40% 61,77% -24,48% -38,08% 17,02% -4,04%
R$ R$ R$
MITOTANO 1642500030013 |  1.042,41 | 1.441,07| 1.757,40 R$ 1.473,00 R$ 1.838,18 24,79% 41,31% 76,34% 2,22% -16,18% 27,56% 4,60%
R$ R$ R$
VENETOCLAX 1986000140023 | 25.615,09 | 38.485,15 | 47.897,00 R$ 47.885,00 R$ 51.245,26 7,02% 86,94% 100,06% 24.42% -0,03% 33,16% 6,99%
R$ R$ R$
VENETOCLAX 1986000140031 | 5.528,60 | 8.306,39 | 10.337,78 R$ 9.899,00 R$ 9.900,00 0,01% 79,05% 79,07% 19,17% -4,24% 19,19% -4,23%
R$ R$
VENETOCLAX 1986000140041 | R$747,03| 1.122.36| 1.396,85 R$ 1.350,00 R$ 1.512,86 12,06% 80,72% 102,52% 20,28% -3,35% 34,79% 8,31%
R$ R$ R$
VISMODEGIBE 1010006640012 | 16.792,93 | 25.230,37 | 31.400,66 R$ 27.130,00 R$ 31.812,17 17,26% 61,56% 89,44% 7.53% -13,60% 26,09% 1,31%
CLASSE TERAPEUTICA LO02 - TERAPIA ENDOCRINA
DIETILESTILBESTROL | 1011801390010 | R$27,71| R$38,31| R$46,71 R$ 31,75 R$ 37,38 17,73% 14,58% 34,90% -17,12% -32,03% -2,43% -19,97%
ACETATO DE
GOSSERRELINA; R$
GOSERRELINA 1161800430038 | R$ 618,59 | R$ 855,16 | 1.042,89 R$ 527,00 R$ 748,00 41,94% -14,81% 20,92% -38,37% -49,47% -12,53% -28,28%
ACETATO DE
GOSSERRELINA; R$ R$ R$
GOSERRELINA 1161800430046 | 1.583,84 | 2.18957 | 2.670,20 R$ 1.375,00 R$ 1.752,32 27,44% -13,19% 10,64% -37,20% -48,51% -19,97% -34,37%
ACETATO DE R$ R$ R$
LEUPRORRELINA 1221400740053 |  7.167,90 | 9.909,20 | 12.084,39 R$ 2.343,35 R$ 4.147,50 76,99% -67,31% -42,14% -76,35% -80,61% -58,14% -65,68%
ACETATO DE R$ R$ R$
LEUPRORRELINA 1221400740088 | 1.353,13| 1.870,62| 2.281,25 R$ 421,10 R$ 940,68 123,39% -68,88% -30,48% -77,49% -81,54% -49,71% -58,76%
ACETATO DE R$ R$ R$
LEUPRORRELINA 1221400740096 | 3.108,51 | 4.297,33| 5.240,66 R$ 1.111,70 R$ 2.433,17 118,87% -64,24% -21,73% -74,13% -78,79% -43,38% -53,57%
ACETATO DE R$ R$ R$
LEUPRORRELINA 1986000070076 | 1.58596 | 2.19250| 2.673,78 R$ 1.707,03 R$ 2.292,90 34,32% 7,63% 44,57% -22,14% -36,16% 4,58% -14,25%
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ACETATO DE
LEUPRORRELINA 1986000070041 | R$ 491,27 | R$679,15 | R$ 828,23 R$ 577,50 R$ 732,77 26,89% 17,55% 49,16% -14,97% -30,27% 7,90% -11,53%
ACETATO DE
LEUPRORRELINA 1986000070106 | R$ 584,64 | R$ 808,23 | R$ 985,65 R$ 685,10 R$ 840,00 22,61% 17,18% 43,68% -15,23% -30,49% 3,93% -14,78%
R$
TRIPTORRELINA 1057301200047 | R$ 611,28 | R$84506 | 1.030,55 R$ 460,00 R$ 587,06 27,62% -24.75% -3,96% -45,57% -55,36% -30,53% -43,03%
R$ R$ R$
TRIPTORRELINA 1057301200067 | 1.833,75| 253505| 3.091,53 R$ 1.349,00 R$ 1.761,29 30,56% -26,43% -3,95% -46,79% -56,36% -30,52% -43,03%
CITRATO DE
TAMOXIFENO 1161800360031 | R$ 19150 | R$ 264,74 | R$ 322,86 R$ 153,56 R$372,73|  142,73% -19,81% 94,64% -42,00% -52,44% 40,79% 15,45%
ACETATO DE R$ R$ R$
ABIRATERONA 1123634010019 |  8.324,07 | 12.506,42 | 15.564,96 R$ 12.451,97 R$ 14.897,00 19,64% 49,59% 78,96% -0,44% -20,00% 19,11% -4,29%
ACETATO DE R$ R$ R$
ABIRATERONA 1123634200012 | 8.324,07 | 12.506,42 | 15.564,96 R$ 13.189,00 R$ 15.807,83 19,86% 58,44% 89,91% 5,46% -15,26% 26,40% 1,56%
ACETATO DE
CIPROTERONA 1705600660037 | R$ 109,69 | R$ 151,64 | R$ 184,93 R$ 122,50 R$ 146,16 19,31% 11,68% 33,25% -19,22% -33,76% -3,61% -20,96%
ACETATO DE
CIPROTERONA 1705600660061 | R$ 206,55 | R$ 285,54 | R$ 348,22 R$ 229,00 R$ 391,25 70,85% 10,87% 89,42% -19,80% -34,24% 37,02% 12,36%
R$ R$ R$
APALUTAMIDA 1123634190017 |  8.240,75| 12.381,23 | 15.400,16 R$ 13.457,00 R$ 14.876,19 10,55% 63,30% 80,52% 8,69% -12,67% 20,15% -3,46%
R$
BICALUTAMIDA 1161800620015 | R$713,73| R$ 986,60 | 1.203.28 R$ 556,13 R$ 1.031,90 85,55% -22,08% 44,58% -43,64% -53,78% 4,58% -14.24%
R$ R$ R$
ENZALUTAMIDA 1771700060021 |  8.240,77 | 12.381,26 | 15.409,20 R$ 12.326,00 R$ 17.814,72 44,53% 4957% | 116,18% -0,45% -20,01% 43,88% 15,61%
R$
ANASTROZOL 1161800630010 | R$ 635,60 | R$ 878,68 | 1.071,56 R$ 494,35 R$1.237,09|  150,25% -22.22% 94,63% -43,74% -53,87% 40,79% 15,45%
R$
EXEMESTANO 1211003970020 | R$ 677,78 | R$936,99 | 1.142,67 R$ 584,90 R$ 1.016,06 73,72% -13,70% 49,91% -37,58% -48,81% 8,44% -11,08%
LETROZOL 1006801000011 | R$ 685,92 | R$ 948,24 S.D. R$ 482,24 R$ 693,00 43,70% -29,69% 1,03% -49,14% S.D. -26,92% S.D.
ACETATO DE
DEGARELIX 1287600170032 | R$ 437,26 | R$ 604,49 | R$ 737,17 R$ 601,89 R$ 640,46 6,41% 37,65% 46,47% -0,43% -18,35% 5,95% -13,12%
ACETATO DE R$ R$
DEGARELIX 1287600170040 | R$796,02| 1.10045| 1.342,02 R$ 1.140,00 R$ 1.448,02 27,02% 43,21% 81,91% 3,59% -15,05% 31,58% 7,90%
CLASSE TERAPEUTICA L04 - IMUNOSSUPRESSORES
AZATIOPRINA 1376401280017 | R$ 126,28 ‘ R$ 174,57 ‘ R$ 212,90 ’ R$ 140,54 ’ R$ 239,20 ’ 70,20% 11,29% 89,42% -19,49% -33,99% 37,02% 12,35%




162

CICLOSPORINA 1006800200025 | R$ 170,16 | R$ 235,24 | R$ 286,87 R$ 257,00 R$ 309,54 20,44% 51,03% 81,91% 9,25% -10,41% 31,58% 7,90%

CICLOSPORINA 1006800200076 | R$ 101,97 | R$ 140,97 | R$ 171,91 R$ 136,76 R$ 175,99 28,69% 34,12% 72,59% -2,99% -20,45% 24,84% 2,37%

CICLOSPORINA 1006800200084 | R$ 203,97 | R$ 281,98 | R$ 343,87 R$ 258,70 R$ 350,00 35,29% 26,83% 71,59% -8,26% -24.77% 24.12% 1,78%

CICLOSPORINA 1006800200106 | R$ 354,04 | R$ 489,44 | R$ 596,88 R$ 447,60 R$ 504,57 12,73% 26,43% 42,52% -8,55% -25,01% 3,09% -15,47%
R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006809590020 |  1.084,58 | 1.499,37 | 1.828,50 R$ 1.438,25 R$ 2.004,91 39,40% 32,61% 84,86% -4,08% -21,34% 33,72% 9,65%
R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006809590039 |  1.626,89 | 2.249,08 | 2.742,78 R$ 2.266,00 R$ 2.851,43 25,84% 39,28% 75,27% 0,75% -17,38% 26,78% 3,96%
R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006809590047 |  2.169,18 | 2.998,76 | 3.657,03 R$ 3.030,50 R$ 3.517,50 16,07% 39,71% 62,16% 1,06% -17,13% 17,30% -3,82%

MICOFENOLATO DE R$

MOFETILA 1010005390020 | R$ 719,84 | R$ 99514 | 1.21358 R$ 539,80 R$ 1.213,58 124,82% -25,01% 68,59% -45,76% -55,52% 21,95% 0,00%

MICOFENOLATO DE R$ R$

sODIO 1006808970040 | R$842,14 | 1.16421| 1.419,77 R$ 1.237,86 R$ 1.350,30 9,08% 46,99% 60,34% 6,33% -12,81% 15,98% -4,89%

MICOFENOLATO DE R$ R$ R$

sODIO 1006808970075 | 1.684,33 | 2.328,49 | 2.839,62 R$ 2.365,00 R$ 2.701,65 14,23% 40,41% 60,40% 1,57% -16,71% 16,03% -4,86%
R$ R$ R$

PIRFENIDONA 1010006630017 | 8.527,38 | 11.788,60 | 14.376,34 R$ 11.501,07 R$ 13.900,00 20,86% 34,87% 63,00% -2,44% -20,00% 17,91% -3,31%
R$ R$ R$

SIROLIMO 1021602540011 | 1.629,38 | 2.25252 | 2.746,98 R$ 2.163,81 R$ 2.415,00 11,61% 32,80% 48,22% -3,94% -21,23% 7,21% -12,09%
R$ R$ R$

SIROLIMO 1021602540028 |  1.629,38 | 2.25252 | 2.746,98 R$ 2.163,81 R$ 2.558,47 18,24% 32,80% 57,02% -3,94% -21,23% 13,58% -6,86%

TACROLIMO R$ R$

MONOIDRATADO 1771700070019 | R$ 72584 | 1.090,53 | 1.357,22 R$ 482,90 R$ 675,00 39,78% -33,47% -7,00% -55,72% -64,42% -38,10% -50,27%

TACROLIMO R$ R$ R$

MONOIDRATADO 1771700070027 |  1.814,60 | 2.726,33| 3.393,07 R$ 1.198,90 R$ 2.963,53 147,19% -33,93% 63,32% -56,03% -64,67% 8,70% -12,66%

CLASSE TERAPEUTICA L1 - ANTICORPOS MONOCLONAIS E INIBIDORES ANTINEOPLASICOS

R$ R$ R$

DASATINIBE 1018003920036 | 5.504,56 | 7.609,73 | 9.280,16 R$ 6.480,00 R$ 8.666,74 33,75% 17,72% 57,45% -14,85% -30,17% 13,89% -6,61%

DASATINIBE R$ R$ R$

MONOIDRATADO 1018003920109 | 10.931,35 | 15.111,95| 18.429,20 R$ 12.200,00 R$ 15.225,00 24,80% 11,61% 39,28% -19,27% -33,80% 0,75% -17,39%

MESILATO DE R$ R$ S.D. S.D. S.D.

IMATINIBE 1006801740082 | 13.002,88 | 17.975,72 R$ 13.360,00 R$ 17.686,39 32,38% 2,75% 36,02% -25,68% -1,61%

MESILATO DE R$ R$ S.D. S.D. S.D.

IMATINIBE 1006801740074 |  6.501,43 | 8.987,85 R$ 6.644,00 R$ 8.768,62 31,98% 2,19% 34,87% -26,08% -2,44%




R$

R$
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NILOTINIBE 1006810600077 | 12.843,09 | 17.754.82 SD-| R$13869,00| R$19.27489|  38.98% 799% |  5008%| -2189%| P 8,56% SD.
R$ R$ R$
NILOTINIBE 1006810600093 | 10.320,33| 14.267.25| 17.399.09| R$13769,72| R$16.467,34|  1959% |  3342%|  59,56% 349% | -2086% |  15.42% 5,36%
DIMALEATO DE R$ R$ R$
AFATINIBE 1036701740023 | 259520 | 3.899.13| 4.852,69 R$ 4.000,00 R$450749|  1494%|  5413%|  77.15% 250% |  -1757%|  17.91% 5,26%
DIMALEATO DE RS R$ R$
AFATINIBE 1036701740031 | 346026 | 519883 | 6.470,25 R$ 5.620,00 RS 6.160,14 961%|  6242%|  78.03% 810% | -1314%|  18.49% -4,79%
R$ R$ sD sD sD
ERLOTINIBE 1010006510011 | 210936 | 2.916,07 D. R$ 2.390,00 R$ 2.578,87 700%|  1330% |  2226%|  -18,04% D. -11,56% -D.
R$ R$ sD sD sD
ERLOTINIBE 1010006510021 | 673965 | 9.317,17 D RS 6.498,00 R$8.14534|  2535% 359% |  20.86% |  -3026% D. -12,58% -D.
R$ R$ sD sD sD
ERLOTINIBE 1010006510038 |  7.658,63 | 10.587,61 D R$7.809.00| R$10.06385|  27.41% 314%|  3141%|  -2539% -D. -4,95% -D.
R$ R$ R$
GEFITINIBE 1161802360010 | 3.707.41| 512528 | 6.250,34 RS 4.159,60 R$5.052,64 |  2147%|  1220%|  3628%|  -1884% |  -33.45% -1,42% -19,16%
MESILATO DE R$ R$ R$
OSIMERTINIBE 1161802540019 | 2254446 | 3387171 | 42.15530| R$37.900,00|  R$40.323.97 640% |  6811%|  7886% |  11,89% | -1009% |  19,05% -4,34%
MESILATO DE RS R$ R$
OSIMERTINIBE 1161802540027 | 2254446 | 33.87171| 42.15530| R$35849.00| R$4227185|  17.92%|  5901%|  87.50% 584%|  -1406% |  24.80% 0,28%
DIMETILSULFOXIDO R$ R$ R$
DE TRAMETINIBE 1006811270021 | 349947 | 5257.75| 654358 RS 5.945,00 R$654300|  1006%|  69.88% |  8697%|  13.07% 915% | 24.44% -0,01%
DIMETILSULFOXIDO RS R$ R$
DE TRAMETINIBE 1006811270011 | 13.997,90 | 21.031,01| 2617432| R$20779.00| R$24.64136|  1859%|  4844%|  76,04% 420% | -2061% |  1717% 5,86%
HEMIFUMARATO DE R$ R$ R$
COBIMETINIBE 1010006620011 | 12.780,83 | 19.202.43 | 23.89855| R$20.789,00| R$22.88299|  1007%|  6266%|  79,04% 826% | -1301%|  1917% -4,25%
MESILATO DE RS R$ R$
DABRAFENIBE 1006811350015 |  3.669.45 | 551314 | 6.861,41 R$ 6.370,00 RS 6.729,14 564%|  7360%|  8338% |  1554% 716% | 22,06% -1,03%
MESILATO DE RS R$ R$
DABRAFENIBE 1006811350023 | 16.234,24 | 24.390.98 | 30.35598 | R$25.03500| R$28.95341|  1565%|  5421%|  7835% 264% |  -1753%|  1871% -4,62%
MESILATO DE RS R$ R$
DABRAFENIBE 1006811350041 | 24.351,36 | 3658647 | 4553398 | R$37.317.00| R$4344644|  1643%|  5324%|  7841% 200% |  -1805% |  18,75% -4.58%
MESILATO DE RS R$ R$
DABRAFENIBE 1006811350031 | 550419 | 826971 | 1029214 R$9.700,00|  R$10.292,35 6,11%|  7623%|  8699% |  17,30% 575% | 24.46% 0,00%
RS RS R$
VEMURAFENIBE 1010006560019 | 613851 | 9.222.74 | 11.47824 R$9.180,00| R$11.47647|  2502%|  4955% |  86.96% 046% | 2002% | 24.44% -0,02%
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R$ R$ R$

PALBOCICLIBE 1211004670012 | 11.995,74 | 18.022,88 | 22.430,52 R$ 19.100,00 R$ 22.965,80 20,24% 59,22% 91,45% 5,98% -14,85% 27,43% 2,39%
R$ R$ R$

PALBOCICLIBE 1211004670020 | 11.995,74 | 18.022,88 | 22.430,52 R$ 18.090,00 R$ 21.491,11 18,80% 50,80% 79,16% 0,37% -19,35% 19,24% -4,19%
R$ R$ R$

PALBOCICLIBE 1211004670039 | 11.995,74 | 18.022,88 | 22.430,52 R$ 18.050,00 R$ 21.491,11 19,06% 50,47% 79,16% 0,15% -19,53% 19,24% -4,19%

SUCCINATO DE R$ R$ R$

RIBOCICLIBE 1006811570015 | 3.878,62 | 5.827,39| 7.25253 R$ 6.097,56 R$ 7.550,08 23,82% 57,21% 94,66% 4,64% -15,93% 29,56% 4,10%

SUCCINATO DE R$ R$ R$

RIBOCICLIBE 1006811570023 |  7.757,25 | 11.654,80 | 14.505,08 R$ 12.685,00 R$ 15.105,95 19,09% 63,52% 94,73% 8,84% -12,55% 29,61% 4,14%

SUCCINATO DE R$ R$ R$

RIBOCICLIBE 1006811570031 | 11.635,86 | 17.482,19 | 21.757,61 R$ 18.307,00 R$ 21.538,00 17,65% 57,33% 85,10% 472% -15,86% 23,20% -1,01%
R$ R$ R$

ACALABRUTINIBE 1161802690010 | 38.240,57 | 57.454,18 | 71.505,06 R$ 63.430,00 R$ 70.433,67 11,04% 65,87% 84,19% 10,40% -11,29% 22,59% -1,50%
R$ R$ R$

AXITINIBE 1021602400064 | 10.000,23 | 13.824,73 | 16.859,43 R$ 12.340,00 R$ 13.891,50 12,57% 23,40% 38,91% -10,74% -26,81% 0,48% -17,60%
R$ R$ R$

AXITINIBE 1021602400080 | 16.660,47 | 23.032,12 | 28.087,95 R$ 20.490,00 R$ 25.290,00 23,43% 22,99% 51,80% -11,04% -27,05% 9,80% -9,96%
R$ R$ R$

AXITINIBE 1211004520029 | 10.000,23 | 13.824,73 | 16.859,43 R$ 12.765,00 R$ 15.280,65 19,71% 27,65% 52,80% -7,67% -24,29% 10,53% -9,36%
R$ R$ R$

AXITINIBE 1211004520045 | 16.660,47 | 23.032,12 | 28.087,95 R$ 20.990,00 R$ 22.540,00 7,38% 25,99% 35,29% -8,87% -25,27% -2,14% -19,75%

CLORIDRATO DE R$ R$ R$

PAZOPANIBE 1006811360010 | 2.186,67 | 3.022,94 | 3.686,51 R$ 2.501,30 R$ 3.019,78 20,73% 14,39% 38,10% -17,26% -32,15% -0,10% -18,09%

CLORIDRATO DE R$ R$ R$

PAZOPANIBE 1006811360037 |  4.374,70 | 6.047,77| 7.37532 R$ 5.150,00 R$ 5.722,50 11,12% 17,72% 30,81% -14,84% -30,17% -5,38% -22,41%

CLORIDRATO DE R$ R$ R$

PAZOPANIBE 1006811360045 |  8.749,39 | 12.09552 | 14.750,64 R$ 9.662,46 R$ 11.078,83 14,66% 10,44% 26,62% -20,12% -34,49% -8,41% -24,89%

DITOSILATO DE R$ R$ R$

LAPATINIBE 1006811370024 |  4.022,87 | 556138 | 6.782,17 R$ 4.460,00 R$ 6.647,25 49,04% 10,87% 65,24% -19,80% -34,24% 19,53% -1,99%

ESILATO DE R$ R$ R$

NINTEDANIBE 1036701730011 | 6.123,76 | 9.200,58 | 11.450,66 R$ 9.268,03 R$ 10.848,37 17,05% 51,35% 77,15% 0,73% -19,06% 17,91% -5,26%

ESILATO DE R$ R$ R$

NINTEDANIBE 1036701730028 | 12.247,53 | 18.401,19 | 22.901,34 R$ 18.760,00 R$ 22.520,80 20,05% 53,17% 83,88% 1,95% -18,08% 22,39% -1,66%
R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006810650015 | 5.565,16 | 7.69351| 9.382,33 R$ 5.819,00 R$ 7.505,86 28,99% 4,56% 34.87% -24,36% -37,98% -2,44% -20,00%
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R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006810650023 | 11.130,34 | 15.387,04 | 18.764,68 R$ 10.881,00 R$ 15.011,74 37,96% -2,24% 34.87% -29,28% -42,01% -2,44% -20,00%
R$ R$ R$

EVEROLIMO 1006810650031 | 2.782,54 | 3.846,70 | 4.691,0 R$ 3.275,00 R$ 3.754,30 14,64% 17,70% 34,92% -14,86% -30,19% -2,40% -19,97%

FOSFATO DE R$ R$ R$

RUXOLITINIBE 1006811210019 | 10.354,99 | 15.557,75| 19.362,53 R$ 16.189,69 R$ 19.475,50 20,30% 56,35% 88,08% 4,06% -16,39% 25,18% 0,58%

FOSFATO DE R$ R$ R$

RUXOLITINIBE 1006811210035 | 18.667,11 | 28.046,22 | 34.905,15 R$ 28.177,17 R$ 35.077,30 24,49% 50,95% 87,91% 0,47% -19,28% 25,07% 0,49%

FOSFATO DE R$ R$ R$

RUXOLITINIBE 1006811210027 | 18.667,11 | 28.046,22 | 34.905,15 R$ 27.680,00 R$ 34.467,40 24.52% 48,28% 84,64% -1,31% -20,70% 22,89% -1,25%
R$ R$ R$

IBRUTINIBE 1123634120019 | 38.240,58 | 57.454,20 | 71.505,08 R$ 56.077,99 R$ 75.615,10 34,84% 46,65% 97,74% -2,40% -21,57% 31,61% 5,75%
R$ R$ R$

IBRUTINIBE 1123634120027 | 28.680,42 | 43.090,63 | 53.628,78 R$ 43.371,99 R$ 48.330,70 11,43% 51,23% 68,51% 0,65% -19,13% 12,16% -9,88%

LEVOMALATO DE R$ R$ R$

CABOZANTINIBE 1697700040011 | 11.778,91| 17.697,11| 22.025,08 R$ 19.970,00 R$ 24.652,28 23,45% 69,54% 109,29% 12,84% -9,33% 39,30% 11,93%

LEVOMALATO DE R$ R$ R$

CABOZANTINIBE 1697700040028 | 23.557,82 | 35.394,22 | 44.050,15 R$ 39.000,00 R$ 45.444.67 16,52% 65,55% 92,91% 10,19% -11,46% 28,40% 3,17%

LEVOMALATO DE R$ R$ R$

CABOZANTINIBE 1697700040036 | 25.078,42 | 37.678,84 | 46.893,50 R$ 41.535,00 R$ 52.127,71 25,50% 65,62% 107,86% 10,23% -11,43% 38,35% 11,16%

MALATO DE R$ RE|  <p sD sD

SUNITINIBE 1211004660017 | 4.768,65| 6.592,38 s R$ 5.475,00 R$ 6.293,54 14,95% 14,81% 31,98% -16,95% s -4,53% s

MALATO DE R$ RE|  <p sD sD

SUNITINIBE 1211004660051 |  9.537,32 | 13.184,79 s R$ 9.699,00 R$ 12.419,74 28,05% 1,70% 30,22% -26,44% s -5,80% s

MALATO DE R$ RE|  op D SD

SUNITINIBE 1211004660092 | 19.074,58 | 26.369,49 = R$ 15.595,00 R$ 24.415,60 56,56% -18,24% 28,00% -40,86% s -7,41% s

MESILATO DE R$ R$ R$

LENVATINIBE 1257600270035 | 6.187,05| 9.29568 | 11.569,01 R$ 10.700,00 R$ 13.533,08 26,48% 72,94% 118,73% 15,11% -7,51% 45,58% 16,98%

MESILATO DE R$ R$ R$

LENVATINIBE 1257600270051 | 251144 | 3.77328| 4.696,07 R$ 4.340,00 R$ 5.079,53 17,04% 72,81% 102,26% 15,02% -7,58% 34,62% 8,17%
R$ R$ R$

MIDOSTAURINA 1006811560011 | 52.921,11| 79.510,81 | 98.955,82 R$ 87.330,00 R$ 109.176,73 25,02% 65,02% 106,30% 9,83% -11,75% 37,31% 10,33%
R$ R$ R$

REGORAFENIBE 1705601080026 | 10.941,11 | 16.438,37 | 20.458,50 R$ 15.885,00 R$ 20.160,10 26,91% 45,19% 84,26% -3,37% -22,36% 22,64% -1,46%

TOSILATO DE R$ R$ R$

SORAFENIBE 1705600290061 | 5.95594 | 8.233,74 | 10.041,14 R$ 5.976,49 R$ 8.068,10 35,00% 0,35% 35,46% -27,41% -40,48% -2,01% -19,65%
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VANDETANIBE 1130011950025 17.6173? 24.35533 29.7012? R$ 25.430,00 R$ 30.271,01 19,04% 44,35% 71,82% 4,41% -14,38% 24,29% 1,92%
VANDETANIBE 1161802460015 6.632,33 9.169?? 11.182,§§ R$ 9.494,00 R$ 9.607,37 1,19% 43,13% 44,84% 3,54% -15,10% 4,77% -14,09%
OLAPARIBE 1161802550014 18.110?);? 27.2092: 33.863,33 R$ 29.399,00 R$ 30.844,80 4,92% 62,34% 70,32% 8,05% -13,18% 13,36% -8,91%
OLAPARIBE 1161802680015 10.16152 15.267,352 19.0012?' R$ 14.975,00 R$ 16.515,67 10,29% 47,371% 62,53% -1,92% -21,19% 8,18% -13,08%
OLAPARIBE 1161802680023 10.161,F7e§ 15.267512 19.001,§i R$ 14.689,00 R$ 16.515,89 12,44% 44,55% 62,53% -3,79% -22,69% 8,18% -13,08%

Fonte: Elaboragdo propria (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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