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Perfil da industria farmacéutica e
aspectos relevantes do setor

M Mercado farmaceéutico no Brasil

0 mercado brasileiro de medicamentos movimentou RS 54,73 bilhdes ou USS 17,04 bilhdes nos
ultimos 12 meses ate agosto de 2017 (Canal farmacia, valor liquido - desconto medio de 41,17%),
com um crescimento, em reais, de 12,58% em relagao ao mesmo periodo do ano anterior, 0 que
representa 2,4% do mercado mundial, sendo o pais 0 82 em faturamento no ranking das vinte
principais economias. Na América Latina, & o principal mercado, estando a frente do México (USS
54 bilhdes) e da Argentina (USS 5,4 bilhdes).
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A industria farmacéutica instalada no pais € composta por 492 empresas, das quais 123 multi-
nacionais e 369 laboratorios nacionais. Dentro do mercado nacional de medicamentos, 239 em-
presas possuem precos registrados junto a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
- CMED, ou seja, autorizadas a comercializarem medicamentos. Destas 239 empresas, 100 delas
(42%) possuem capital de origem internacional e 139 (58%), possuem capital de origem nacional.
As empresas multinacionais detém aproximadamente 53,6% do mercado em faturamento e 37,5%
em unidades vendidas (caixas); Ja os laboratorios nacionais concorrem com cerca de 46,34% do
mercado em faturamento e 62,5% em unidades vendidas (caixas). A crescente participagao dos
medicamentos genéricos deu as empresas nacionais a lideranga em vendas por unidades.

Nos ultimos 12 meses, ate setembro de 2017, as exportagdes da industria farmacéutica foram de
USS 1,249 bilhao, representando uma aumento de 3,08% em relagdo ao mesmo periodo do ano
anterior. Esse montante representa o crescimento de cinco vezes em relagao ao ano 2000. As im-
portacOes de acabados, semi-acabados, vacinas, hemoderivados e demais produtos farmacéuti-
cos, nos Ultimos 12 meses até junho de 2017, atingiram USS 6,468 bilhdes - elevacao de 2,96% na
comparagao com o mesmo periodo de 2016.

Aindustria farmacéutica brasileira fechou o ano de 2015 com 86,9 mil empregos diretos, dos quais
99,14% estao nas empresas sediadas no Estado de Sao Paulo. Para o periodo, 0 emprego industrial
paulista registrou uma pequena variagao positiva de 0,32%. Segundo as estimativas do setor, 0s
empregos indiretos atingem 600 mil empregados.

0 desenvolvimento do setor farmacéutico deve se basear no seguinte tripé: estimulo a produgao
local, estimulo a inovagao, adogao de politicas publicas de acesso aos medicamentos.
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O pilar de uma politica industrial bem-sucedida para o setor farmacéutico e o financiamento de
longo prazo, com juros subsidiados. Um pequeno avango ocorreu com a criagao dos Programas
do Profarma, pelo BNDES, cujos aportes financeiros sao insuficientes para atender a demanda do
setor, em relagao a pesquisa e desenvolvimento. Outros aspectos deveriam estar numa politica
de inovagao tecnologica, com um marco regulatorio estavel e definido, que venha contemplar o
desenvolvimento do setor. As PDP’s (Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo) tém contribuido
para a transferéncia de tecnologias e reducgao do déficit na balanga comercial.

Um sistema de regulagcao econémica sintonizado com os fundamentos da economia nao suporta
mecanismos de controle de pregos como 0s que 0 pais vem utilizando nesses mais de 60 anos. A
regulacao econdmica deve servir de instrumento para o aperfeigoamento do mercado, estimulo
a pesquisa de produtos inovadores e instauragao de um ambiente propicio aos investimentos em
geral, protegendo o consumidor mediante a garantia de um mercado sadio. Ha necessidade de
modernizagao das atuais regulamentagées de precos.

Adotado de forma unilateral e sem uma estratégia econémica ampla, articulada e de longo pra-
zo, o controle de pregos desorganizou a cadeia farmacéutica e inibiu investimentos nas fabricas
e no langamento de medicamentos. Esse controle deve ser seletivo e nao abrangente, como €
atualmente, ficando restrito as classes de medicamentos em relagao as quais 0 mercado pode
ser considerado imperfeito (de baixa concorréncia).

Desde o final de 2000, a industria farmacéutica esta submetida a um rigido controle de pregos.
Entre dezembro de 2000 e fevereiro de 2017 — més anterior a concessao do ultimo reajuste anual
por parte da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED, sendo de 2,63% o reajus-
te médio ponderado -, o indice de Pregos por Atacado (IPA-DI), da Fundagéo Getulio Vargas, somou
266,7%. No mesmo periodo, o indice de reposi¢ao de custos do setor farmaceéutico, autorizado
pelas autoridades, foi de 162,99%.
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A elevada carga tributaria dos medicamentos de uso humano, correspondente a 31,3%, em me-
dia, do prego ao consumidor - uma das mais altas do mundo, impede que os produtos che-
guem ao consumidor final por um prego ainda menor. Em Portugal, por exemplo, o imposto
que incide nos medicamentos é de 6%. O Mexico ndo cobra impostos. Comparativamente a
outros setores, 0s produtos cuja destinagcao seja a agricultura ou pecuaria, recebem beneficios
tributarios de ICMS, Pis e Cofins. Assim, ante os 31,3% de carga tributaria dos medicamentos de
uso humano, os medicamentos de uso animal tém 13,11% de carga tributaria. Um movimento
importante ocorreu no Estado do Parana que reduziu a aliquota de ICMS para 12%. Esse mesmo
movimento ocorreu em Minas Gerais e Sao Paulo, para os medicamentos genericos. Entretanto,
alguns estados aumentaram a sua carga tributaria em até 1%. 0 Sindusfarma nao abandonou
a sua missao de lutar pela adogdo de uma a carga tributaria equivalente a zero sobre medica-
mentos no Brasil.

A disputa entre Estados pela atragao de empresas de setores de relevancia econémica, por meio
da concessao de incentivos fiscais, tem afetado especialmente o polo farmacéutico paulista — o
principal do pais -, acarretando perdas para a cadeia produtiva ao estabelecer uma eventual con-
corréncia desleal pelo uso do chamado “passeio de nota fiscal”.

Apesar do controle de pregos, a situagao do acesso mudou pouco na ultima década, o que de-
monstra que o principal obstaculo a ampliagdo do acesso aos medicamentos nao € o prego:
sao, na verdade, os insuficientes programas de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude e o baixo poder aquisitivo médio da populagao brasileira. E fato que aumenta-
ram nos ultimos anos as verbas publicas para a compra e a distribui¢cao universal de medica-
mentos, mas 0 pais ainda investe pouco na saude: 8% do PIB, muito menos do que 0s paises
desenvolvidos.
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O programa que teve inicio em 2004 atua hoje em 2 frentes: gratuidade e copagamento. Disponibili-
zando medicamentos gratuitos para hipertensao, diabetes e asma, 0 programa ainda oferece medi-
camentos com pregos até 90% mais baratos utilizados no tratamento de dislipidemia, rinite, mal de
Parkinson, osteoporose e glaucoma, além de contraceptivos e fraldas geriatricas para incontinéncia
urindria. Este tipo de iniciativa, por parte dos gestores publicos, deve ser estendida, pois propiciona
uma ampliagao efetiva e consistente do acesso da populagao aos medicamentos. A criagao do Pro-
grama Farmacia Popular do Brasil representou um avango no sistema de saude, vindo ao encontro
de uma antiga tese da industria farmacéutica, segundo a qual o desenvolvimento da cadeia farma-
céutica deve contemplar a funcgao social de alargar o mercado consumidor de medicamentos (do
qual estao excluidos milhdes de brasileiros), sem, no entanto, desconsiderar a logica econémica.
O futuro da industria farmacéutica no pais depende de iniciativas como essa, que apontam para
a desejada situacao de convergéncia de projetos e sinergia entre governo e iniciativa privada. Em
2016 o governo gastou 2,55 bilhGes de reais com a aquisicao de medicamentos para 0 programa,
realizando a dispensacao de 1215 bilhdes de unidades farmacotecnicas (comprimido, ampola, dose,
etc). Em 2017, até o més de maio, o governo destinou 1,09 bilhdes de reais para aquisi¢cao de medica-
mentos para o programa, cerca de 5,43% a mais do que o valor gasto para 0 mesmo periodo de 2016.
Em que pese o sucesso do programa, o governo estuda a exclusao do medicamentos das listas.

A producao de medicamentos por parte dos laboratorios estatais deve atender a objetivos estrategicos
da politica de saude publica do pais, como a fabricagao de produtos essenciais para 0s quais inexiste
mercado sustentavel. Nao é papel do Estado concorrer com os laboratorios privados na produgao de
medicamentos que a iniciativa privada tem condig6es de produzir com mais qualidade e a pregos
mais baixos para o consumidor. Esses laboratarios tiveram nos ultimos anos incentivos governa-
mentais para absorverem tecnologias atraves das PDPs (Parceria para o Desenvolvimento Produtivo).

Nos ultimos anos, 0 segmento vem ganhando cada vez mais espago no mercado. Nos ultimos 12
meses ate agosto de 2017, os genéricos sao resposaveis por 12,92% do faturamento, nas vendas
de medicamentos das farmacias, e 32,05% das unidades vendidas.
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ALeide Inovagao € uma agao fundamental para o fortalecimento da industria farmacéutica. O pais
carece de diretrizes que balizem o relacionamento entre e a iniciativa privada e as instituicoes
publicas, como os centros de pesquisa das universidades. Ha necessidade de maior financia-
mento publico subsidiado nesse segmento, pois 0 risco com a pesquisa é grande e o resultado
incerto. Com base em politicas de crescimento a produgdo nacional, o governo atraves do GECIS
(Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude) da condigao para efetiva atuagao das empre-
sas locais na arte de Pesquisa e Desenvolvimento. A politica das PDP’s tambéem é uma importante
alavanca para a inovagao.

0 Brasil reune condigGes favoraveis para se tornar um padlo avangado de pesquisas. Sua biodiver-
sidade - a maior do mundo - aumenta o potencial do pais para receber investimentos. Para me-
lhor aproveitar esses recursos, € necessaria uma politica que privilegie a Inovagao, incentivando
investimentos, um intercambio mais intenso entre pesquisadores brasileiros e internacionais e,
especialmente, um marco regulatorio definido, estavel e que proteja adequadamente a proprie-
dade intelectual. As agGes do Ministério da Saude para agilizar as aprovagdes dos Estudos Clinicos
no Brasil, melhoraram o ambiente local para esse investimento. Tanto a CONEP (Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa) quanto a Anvisa reduziram os prazos de aprovagdo dos Estudos Clinicos
locais, mas ha necessidade de modernizagao dos marcos regulatorios € melhor definigao dos
direitos dos individuos da pesquisa.

0 mesmo pais que define como prioridade de sua politica industrial o apoio a pesquisa, ao de-
senvolvimento de farmacos e medicamentos e & exploragao da biodiversidade adota critérios
nebulosos para rejeitar patentes reconhecidas internacionalmente. O INPI (Instituo Nacional de
Propriedade Industrial) encontra-se sucateado e sem condig0es técnicas para analisar os pedi-
dos de patente em prazos razoaveis.
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A expansao do setor farmacéutico no Brasil por meio da conquista de mercados externos depen-
de de uma modernizagao tarifaria, que passa, entre outras medidas, pela revisao das aliquotas
de importagao e a retirada dos entraves as exportagdes. Algumas empresas brasileiras estao em
pleno processo de internacionalizagao.

A regulagao sanitaria deve ser um instrumento de garantia de qualidade e seguranga dos medi-
camentos, e de protecao ao consumidor, sem criar limitagoes desnecessarias a industria. Para
alcancar esse objetivo, os orgaos regulatorios precisam se aparelhar com pessoal e infraestrutura
suficientes para desempenhar sua fungao com abrangéncia e eficacia. Hoje a Anvisa é reconhe-
cida como uma das melhores Agéncias Sanitarias do mundo. Ainda apresenta problemas em
relagao aos prazos.

|

0 Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, instituido por meio da Lei 11.903/2009, passou
por atualizagcao recentemente, atraves da Lei Federal n® 13.410 de 28 de Dezembro de 2016 e sua
consequente regulamentacgao pela ANVISA, a Resolugao RDC n® 157/2017. Esta importante alteragao
se deveu a atuagao do setor industrial farmacéutico na busca de um modelo de rastreabilidade que
fosse factivel e 0 menos oneroso possivel as empresas. Esta resolugao ANVISA, atualmente define
0s critérios para a realizagao do teste piloto de 18 meses, que confirmara o sistema de rastreabili-
dade no setor farmacéutico. Dotada de prazos adequados e um teste piloto, previo a implantacao, a
presente resolugao contempla a racionalidade e os riscos inerentes das classes de medicamentos
para sua completa implantagao.

B CONITEC (Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS) - A incorporacgdo de no-
vas tecnologias no Sistema Unico de Saude é importante para o desenvolvimento do acesso e da
industria no Brasil.
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B CNS (Conselho Nacional de Saude) - Tal conselho determina as politicas de saude do pais e 0
Sindusfarma defende a valorizagao da industria farmacéutica estabelecida no Brasil.

B Conselho Consultivo da Anvisa - A participagao do Sindusfarma, representando a Industria da
Saude no Brasil, visa defender as necessidades do setor regulado com legislagao transparente,
factivel e com previsibilidade.

B COPIN (Conselho de Politica Industrial e Desenvolvimento Tecnoldgico da CNI) - Na Confede-
ragao Nacional da Industria, o Sindusfarma defende as politicas publicas e privadas para o de-
senvolvimento da Industria Farmacéutica instalada no Brasil, independentemente da origem do
capital da empresa.

B GECIS (Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude) - Define as politicas para incremen-
to da producéo e inovagao dos produtos para saude no Brasil. O Sindusfarma tem a missao de
defender a nao descriminagao do capital nas politicas de incentivo.

B COMPETE SP (Conselho Paulista de Competitividade) — Organismo de incentivo & produgcao no
Estado de Sao Paulo. O Sindusfarma participa visando criar ambiente favoravel a Industria Farma-
Céutica no Estado de Sao Paulo.

B COMSAUDE FIESP - O COMSAUDE foi criado para apoiar as entidades da cadeia produtiva de sau-
de, biotecnologia e nanotecnologia. 0 COMSAUDE procura estabelecer uma comunicagao imparcial
com todo o setor da saude, incentivando a interlocugao de pautas e visando fomentar o dialogo
entre todas as partes envolvidas.

Para alavancar os temas acima, alem da participagao do Sindusfarma nos drgaos retro menciona-
dos, realizamos varios seminarios, grupos de trabalho, comiss0es estratégicas, workshops, aproxi-
mando as universidades, governo e as industrias, visando transmitir conhecimento e possibilitando
0 dialogo transversal.

Rua Alvorada, 1.280 - VL. Olimpia - Sao Paulo/SP | CEP 04550-004 - Tel.: (11) 3897-9779 | www.sindusfarma.org.br



