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ÅFaturamento do setor: R$ 69,5 bilhões;

ÅEmbalagens comercializadas: 4,5 bilhões;

Å214empresascom registro sanitário comercializaram produtos;

Å12.805 apresentações foram comercializadas com 1794 

princípios ativos;

Å7 Laboratórios nacionais estão entre os 20 maiores, incluindo 2 

laboratórios oficiais;

ÅGenéricos: maior participação de mercado em quantidade 

comercializada.

ÅBiológicos: maior avanço em faturamento



Mercado Farmacêutico Brasileiro



Fonte: Perfil estatísticodospaíses© OCDE2012; OPSHealthEconomicsandFinancing,2012; AnálisesIMS.
Elaboração: IMS ConsultingGroup (Tendênciasdo Mercado Farmacêutico,março de 2014 ). Mobilidade Econômicae a Ascensãoda ClasseMédia Latino Americana,Banco
Mundial; Consumopor classesocialdaPyxisConsumo.
Elaboração: IMSConsultingGroup(Tendênciasdo MercadoFarmacêutico,marçode 2014).

Pressõesde demanda em Saúde no Brasil

Fonte: IMS/Health

Pública Privada



Farmoquímicos e farmacêuticos
Impressão e reprodução de gravações 
Couro, artigos para viagem e calçados
Bebidas
Celulose, papel e produtos de papel
Produtos de madeira
Outros equipamentos de transporte
Alimentos
Produtos de minerais não metálicos
Coque, derivados do petróleo e biocombustíveis
Máquinas, aparelhos e materiais elétricos
Químicos
Borracha e materiais de plástico
Têxteis
Indústria de Transformação
Produtos diversos
Máquinas e equipamentos
Vestuário e acessórios
Metalurgia
Móveis
Produtos de metal

Variação do faturamento real do primeiro quadrimestre de 2016 em relação ao mesmo período de 2015 (%).

Fonte: CNI

Resiliência do setor no auge da crise econômica



Por que regular o mercado de medicamentos?

Mercado caracterizado por:

ωAssimetria de informação

ω Baixa elasticidade-preço da demanda em função da essencialidade do medicamento

ω Baixa mobilidade vertical na classe

ω Lealdade à marca pelo prescritor

ω Presença do consumidor  substituto (médicos/ dentistas)

ω Características técnicas complexas (patente)

ω Alto grau de diferenciação



A regulaçãode preçosde medicamentosé uma pratica comumno mundo,largamenteutilizadana OCDEe em outros
países. Algunsdospaísesqueregulamseumercadodemedicamentossão:

Austrália,Áustria,Bélgica,Canadá,RepúblicaTcheca,Estônia,Finlândia,França,Grécia,Hungria,Islândia,Israel,Itália, Japão,Coreia
do Sul,Luxemburgo,Holanda,NovaZelândia,Noruega,Polônia,Portugal,Eslováquia,Eslovênia,Espanha,Suécia,Suíça,Turquia,Reino
Unido,Colômbia,Áfricado Sul,Rússia,China,etc.

Políticase ferramentasmaiscomunssãoa do pricecape a de referenciamentoexternode preços.

Outrapolíticacomumé a comparaçãocompreçosde alternativasterapêuticasjá existentesno mercadointerno.

Estudosde farmacoeconomiasãorealizadostambémemboapartedessespaíses.

PaísescomoAlemanhae Dinamarcanão estabelecemtetos de preços,masospreçosdessesmercadossãoinfluenciadospelapolítica
de reembolso.

Reino Unido regula custos e margensde lucro do setor, com preços também influenciadospelas análisesde custo-efetividade.
Controlesde custose de margensde lucro já foram maisutilizadosno passado,masé práticaque tem sidoabandonada,por estimular
empresasineficientesou custosas.
Fontes:

1)Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market. OECD Health Policy Studies, OECD, 2008. Disponível em: http://www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_33929_41000996_1_1_1_37407,00.html

2)Comparative analysis ςPPRI at a Glance: Results of the comparative analysis per core PPRI indicator, 2006/2007

Regulação internacional



Histórico da regulação

Fonte: Febrafarma

1950 1960 1970 1980 1990 2000

Breve tentativa de 
desregular mercado 

Protocolo de 
Intenções (setor, MF, 

MJ e MS)

Tabelamento dos preços 
pelo Conselho 
Interministerial de Preços 
(CIP)

Preço 
máximo 
baseado em 
custo, lucro e 
despesas

Controle de 
preços para 
evitar reajustes 
desordenados

Nova regulação: 
CAMED e, 
posteriormente, 
CMED

2018 ςMaioridade da moderna regulação do mercado de medicamentos

O mercado sempre foi regulado, à exceção da década de 1990 ςaumento de preços foi generalizado



Variação 
acumulada 
2007 - 2017

Saúde sem produtos 
farmacêuticos (IBGE)

120,3%

IPCA (IBGE)

82,3%

Produtos 
farmacêuticos

64,9%
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Evolução dos preços de medicamentos
Variação % Real Acumulada: Janeiro/1990 - Fevereiro/2017                                                                     

Deflator INPC Geral - IBGE

Constituição da CPI  

Medicamentos

(Nov/1999)

Relatório da CPI  

Medicamentos

(Maio/2000)

100

Criação da   

CMED 

(Jun/2003)

Fonte: IBGE - Elaboração: Anvisa/SE-CMED

232,47

Fev/2017

184,56

Criação da 

CAMED 

(Dez/2000)



Preço estabelecido pela CMED para
medicamentogeraráeconomiaaoscofres
públicosde R$ 567milhõesem 2 anos

Grande economia aos cofres públicos

Impactos da regulação do mercado de medicamentos

790 

8.192 

8.370 

20.877 

28.675 

31.867 

34.482 

35.216 

106.322 

Índia
(genérico)

Brasil
(genérico)

Rússia

Tailândia

França

Reino Unido

Espanha

África do Sul
όƳŀǊŎŀκƎŜƴŞΧ

EUA

Imatinib, por país (US$)

Medicamentos nos EUA 

são, em mediana, 

6 vezes mais caros 

do que no Brasil

Fonte: Transatlantic divide: how U.S. pays three times more for drugs. 
Ben Hirschler, Reuters, 12/10/2015. Reportagem baseada no estudo 
encomendado à Universidade de Liverpool

Fonte: Comprasnet
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R$ 567 milhões



Efeitos da regulação
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BLINCYTO

SOLIRIS

Imbruvica

SYLVANT

Kyprolis

OPDIVO

SOVALDI

Spinraza

Cotellic

XELJANZ

Adempas

Tagrisso

XALKORI

ERIVEDGE

Lynparza

REPATHA

Stivarga

OFEV

INLYTA

JETREA

Entresto

Lenvima

14,3%
-25,2%

-29,5%
-30,3%

-33,1%
-37,4%

-39,5%
-54,3%

-55,7%
-56,0%

-61,4%
-63,4%
-63,5%

-66,5%
-70,8%
-71,3%

-73,5%
-75,2%
-76,3%

-82,3%
-85,8%
-86,0%
-86,0%
-86,1%

-87,7%
-95,8%
-96,5%

-120,0% -100,0% -80,0% -60,0% -40,0% -20,0% 0,0% 20,0%

Viekira Pak
GAZYVA

ADCETRIS
KEYTRUDA
CYRAMZA
PRALUENT

ENTYVIO
Simponi

BERINERT
XTANDI

Mekinist
Olysio

FUZEON
KEPPRA

COSENTYX
FLUARIX TETRA

Esbriet
TECFIDERA

ULIP
Daklinza

TRULICITY
ONCASPAR

Opsumit
Fycompa

Belviq
Rozerem
ANORO

Os preços máximos no mercado brasileiro são até 97,6% inferiores aos preços no mercado americano 

Medicamentos lançados entre 2015 e 2016Fonte: portal.anvisa.gov.br/listas-de-preços e va.gov

Esta redução gerou uma economia de mais de 1,75 bilhões de dólares ou 5,7 bilhões de reais apenas entre 2015 e 2016



Melhoria dos processos 
da Anvisa aumentou a 

demanda em 64% nos 
últimos 5 anos

SCMED elimininou
passivos

Estabeleceu prazos antes 
não previstos

60
Dias

corridos

Novas apresentações 
e genéricos

90
Dias

corridos

Moléculas novas e 
casos omissos

Avanços no aparato regulatório
Agora todas as categorías possuem prazos estabelecidos

SCMED bate recorde de análises de preços em 2017 

Pela primeira vez, número de processos supera 1 mil.

Foram 1.117 pareceres concluídos para 2.394

apresentações de 

medicamentos



Categoria
Procesos Presentaciones

Qtde Porcentaje Qtde Porcentaje

Moléculas novas 26 2% 45 2%

Categoria I 9 1% 14 1%

Categoria II 17 2% 31 1%

Medicamentos não novos 723 65% 1.696 71%

Categoria III 244 22% 502 21%

Categoria IV 156 14% 447 19%

Categoria V 7 1% 28 1%

Categoria VI 316 28% 719 30%

Casos Omissos 368 33% 653 27%

Transferência de Titularidade 321 29% 553 23%

Demais casos omissos 47 4% 100 4%

Total 1.117 100% 2.394 100%

Resultados em 2017
Digestivo y

metabolismo

6

Hematologia

8

Cardio

3

Hormonas

1

Anti-

infecciosos

9

Oncológica

16

Músculo-

esquelético

1

Respiratório

1

Sistema 

Nervioso

6



Precificaçãobaseada na inovação -CMED

ωάtǊŜœƻ ǇǊŜƳƛǳƳέ όǇǊŜœƻ 
internacional)Sim
ωCustos de minimização

ωPreço internacional
Não

Avaliação de 
Tecnologias em 

Saúde

O medicamento novo 
traz ganho terapêutico?

É considerado como ganho para o tratamento:

ÁMaior eficácia em relação aos medicamentos existentes no mercado para 
a mesma indicação terapêutica; 
ÁMesma eficácia com diminuição significativa dos efeitos 
adversos; ou 
ÁMesma eficácia com redução significativa do custo global de tratamento. 
(regra tambémvale para biossimilares)



Discussõessobre o aprimoramento da Resolução nº 2/2004

ESTUDOS 
HEAD-

TO-HEAD

DESFECHOS 
FINALISTI-
COS

FORÇA 
DA 
EVIDÊNCIA

Contexto atual: dificuldades de metrificar ganhos

ÅProdutos novos, principalmente para doençasraras, entrando no
mercadocomausênciade estudoshead-to-head,desfechosfinalisticos
duros,etc.

ÅEx:   Relatórios de segurança e eficácia com estudos fase II

ÅProdutos antigos no exterior e considerados inovadores no Brasil sem 
comprovação de ganhosclínicos.

Importancia de um novo instrumental:

ÅAperfeiçoamentoparamétricasrobustasde outras formas
de desfechos e outras formas de precificação para a
comprovaçãode ganhos terapêuticos, como: desfechos
internediários,estudosdevidareal,etc.

Inovação radical

Transpa
-

rência

Previsi-
bilidade



Inovação incremental

Discussõessobre o aprimoramento da Resolução nº 2/2004

Contexto atual: dificuldades de metrificar ganhos

ÅResoluçãoatual não estácalibradapara mensuraradequadamentea
maiorpartedosganhosterapêuticosde inovaçãoincremetal.
ÅMercado de similares vem se desidratando pela dificuldade de
diferenciaçãode produto. Há espaçopara produtos que demonstrem
ganhos
ÅMedicamentos com ganhos podem ter dificuldades de entrar no
mercado,principalmentede drogaspediatriátricasou para ajuste de
doses, apresentaçõescom dispositivos, formas farmaceuticasque
apresenteminovação,etc. Importancia de um novo instrumental:

ÅAperfeiçoamento para métricas que sejam factiveis e
possibilitem mensurar de forma adequada os ganhos
terapêuticosde inovaçõesincrementais.
ÅDesenvolvimentode modelo que de fato corrija distorcoes
e propicieprocessosinovativos



Legislação atual e novas regulações
Novas regulações: Resolução CMED nº 02/2018 sobre Infrações

Objetivosgerais:

(i) aperfeiçoar os atos e procedimentos de instauração, instrução e julgamento das investigações

preliminarese processosadministrativosque apuraminfraçõesàs normasreguladorasdo mercadode

medicamentos,estabelecendotipos infracionaise dosimetriasde sanções; e

(ii) consolidar determinações expressas em diversas Resoluções,Comunicados e Orientações

Interpretativasexpedidaspela Câmarade Regulaçãodo Mercadode Medicamentos(CMED)no que se

refereàsobrigaçõesdosagentesqueatuamno mercadodemedicamentos.

Ementa: Disciplina o processo administrativo para apuração de infrações e aplicação de penalidades 
decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos;



Legislação atual e novas regulações
Novas regulações: Resolução CMED nº 02/2018 sobre Infrações

Benefíciosda resolução:

ÅCompilaçãode tipos infracionaise dosimetriasdesançõesemumaúnicanorma;

ÅInstituiçãode mecanismosquepermitama aplicaçãode sançõesde correçãodapráticainfrativa;

ÅInstituição de mecanismosque incentivama reparaçãodos prejuízoscausadosao erário público por
ocasiãode compraspúblicasdemedicamentos;

ÅDefiniçãoprovisóriade preçode medicamento,deofício,por parte daCMED;

ÅAplicaçãodecircunstânciasatenuantese agravantesnagradaçãodamulta administrativa;

ÅCelebraçãode compromissode ajustamentode conduta.



Legislação atual e novas regulações
Novas regulações: Resolução sobre MIPs ςMedicamentos Isentos de Prescrição

MIPS: Aspectos Sanitários

VPossui reações adversas com casualidades conhecidas, baixo potencial de 

toxicidade e de interações medicamentosas

VUtilizado por um curto período de tempo ou para o tempo previsto em bula no 

caso de medicamentos de uso preventivo

VUsado para o tratamento de doenças não graves e com evolução inexistente

VManejável pelo paciente, cuidador ou mediante orientação pelo farmacêutico

VBaixo potencial de risco ao paciente

VNão apresentam potencial de dependência



Legislação atual e novas regulações

MIP: Metodologia aprovada pelo CTE de liberação de preços de MIP - Modelo de regulação

Medicamentos 
Monitorados

Medicamentos 
isentos de 

prescrição médica

ÅPF Liberado e PMC controlado

Medicamentos 
Liberados

Medicamentos fitoterápicos
tradicionais, homeopáticos e 
de notificação simplificada

ÅPF e PMC livres

Medicamentos 
Regulados

Medicamentos 
isentos de 

prescrição médica

PF e PMC obedecem normas de 
regulação

Obs.: A Resolução encontra-se para aprovação pelo Conselho de Ministros.

Novas regulações: Resolução sobre MIPs ςMedicamentos Isentos de Prescrição



Legislação atual e novas regulações
Novas regulações: Novo Sistema Sammed

Osistemaatual:

Å Solicitaçãofeita por protocolo físicopossibilitando
informações erradas e sem padronização de
dados;

Å Númeroelevadode exigênciasprovocandoatrasos
nasanálisese nadisponibilizaçãodo novoproduto
no mercado. (desabastecimento, baixa
concorrência,doençassemtratamento);

Å Necessidadede revisãode documentosenviados
por correio, e-mail ou outras fontes: paralisa-se a
análisediversasvezesparaconferênciade dadose
solicitaçãode informações. (Baixaprodutividade
daequipeSCMED).


