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Pertil da indUstria farmacéutica
e aspectos relevantes do setor

Mercado farmacéutico no Brasil

O mercado brasileiro de medicamentos movimentou R$ 106,78 bilhdes em 2022, equivalentes
a US$ 20,70 bilhdes (Canal Farmacia, valor liquido - desconto médio de 37,58%), segundo os
levantamentos da consultoria IQVIA. Houve crescimento de 16,95% em reais, em relacdo ao ano
anterior, representando aproximadamente 2% do mercado mundial, sendo o 10° em faturamento
no ranking das 20 principais economias. Na América Latina, € o principal mercado, a frente de
México, Coldmbia e Argentina.

Perfil da industria

Em 2022, o mercado brasileiro de medicamentos tinha 3471 empresas farmacéuticas, com
faturamento de medicamentos prescritos e isentos de prescricdo a partir de 50 mil reais/ano,
segundo a consultoria IQVIA. Dessas empresas, 95 (27,86%) eram de origem internacional e 246
(72,14%) de capital nacional. No Canal Farmacia, as empresas multinacionais detinham 32,08%
do mercado em faturamento e 20,25% em caixas vendidas. Os laboratérios de capital nacional
responderam por 67,92% do mercado em faturamento e 79,75% em caixas vendidas. A crescente
participacdo dos medicamentos genéricos deu as empresas do setor importante crescimento em
unidades, ampliando o parque industrial brasileiro.
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Carga tributaria

A aprovacao recente na Camara dos Deputados da Proposta de Emenda a Constituicao (PEC) que
trata da reforma do Sistema Tributario Nacional, corrobora com o pleito histérico do Sindusfarma
acerca de um regime diferenciado de tributacdo para os medicamentos, assim como para os demais
bens e produtos de saude. A pratica é aplicada por diversos paises.

Trata-se de uma medida urgente e fundamental, diante da notéria essencialidade e importancia desses
produtos para a saude individual e coletiva e para o equilibrio financeiro e operacional dos sistemas
publico e privado de salde no pais. Atualmente, a carga tributaria dos medicamentos de uso humano

correspondente a 31,3%, em média, do preco ao consumidor, uma das mais altas do mundo.

Regulacdao econémica

A regulacdo econémica deve servir de instrumento para o aperfeicoamento do mercado, estimulo
a pesquisa de produtos inovadores e instauracdao de um ambiente propicio aos investimentos em
geral, protegendo o consumidor mediante a garantia de um mercado sadio. Um sistema de regulacao
econdmica sintonizado com os fundamentos da economia ndo suporta mecanismos de controle
de precos como os que o pais vem utilizando para o setor farmacéutico nas Ultimas décadas. Ha
necessidade de modernizacao da atual regulamentacao de Eprecos.

Controle de precos

Adotado de forma unilateral e sem uma estratégia econdmica ampla, articulada e de longo prazo,
o controle de precos no passado desorganizou a cadeia farmacéutica e inibiu investimentos nas
fabricas e no langamento de medicamentos. O controle deve ser seletivo e ndo abrangente, ficando
restrito as classes de medicamentos nas quais o mercado pode ser considerado imperfeito (de baixa
concorréncia). Em 2019, foi publicada a Resolugao CMED n° 02/2019, que estabelece os procedimentos
para liberacao do Preco Fabrica dos Medicamentos Isentos de Prescricao Médica (MIP). O mercado dos
MIPs esta com os precos liberados e essa liberacao nao trouxe nenhum impacto inflacionario.

Reajustes

Desde o fim de 2000, a indUstria farmacéutica esta submetida a um rigido controle de precos. De
janeiro de 2012 a margo de 2022, o reajuste médio acumulado concedido pela Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED) foi de 81,05%, ante uma inflagdo geral acumulada de 87,90% no
mesmo periodo - medida pelo indice de Precos ao Consumidor Ampliado (IPCA), do IBGE.
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Inovacao

A Lei de Inovacao é uma acdo fundamental para o fortalecimento da indUstria farmacéutica. O pais

carece de diretrizes que balizem o relacionamento entre e a iniciativa privada e as instituicdes publicas,
como os centros de pesquisa das universidades. Ha necessidade de maior financiamento publico
subsidiado nesse segmento, pois o risco com a pesquisa é grande e o resultado incerto.

Inovacao incremental

Uma lacunaimportante que precisa ser sanada na regra de fixacao de precos de medicamentos vigente
no Brasil é o correto enquadramento de produtos baseados em inovacdo incremental. A regra em
vigor ndo estimula as empresas interessadas em modernizar os chamados “produtos velhos’, que sao
muito prescritos por causa de sua eficacia comprovada e que podem ser aperfeicoados, com ganhos
terapéuticos importantes, como dosagens menores, diminuicdo do tempo de tratamento ou menos
efeitos colaterais, além de eventuais reducdes de custo.

P&D e Pesquisas Clinicas

O Brasil retine condicdes favoraveis para se tornar um pélo avancado de pesquisas. Sua biodiversidade
- a maior do mundo - aumenta o potencial do pais para receber investimentos. Para melhor aproveitar
esses recursos, é necessaria uma politica que privilegie a Inovacao, incentivando investimentos, um
intercambio mais intenso entre pesquisadores brasileiros e internacionais e, especialmente, um marco
regulatorio definido, estavel e que proteja adequadamente a propriedade intelectual. As acdes do
Ministério da Saude para agilizar as aprovag¢des dos Estudos Clinicos no Brasil melhoraram o ambiente
local para esse investimento. Tanto a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) quanto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) reduziram os prazos de aprovac¢ao dos Estudos Clinicos locais,
mas ha necessidade de modernizacdo dos marcos regulatérios e melhor definicdo dos direitos dos
individuos da pesquisa. A pandemia mostrou que se pode fazer mais e melhor, com os mesmos recursos.

Patentes

Apesarde definircomo prioridade o apoio a pesquisa, ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos
e a exploracao da biodiversidade, o pais tem um processo moroso de analise e aprovacao de patentes.
Isso se deve a falta de estrutura do Instituto Nacional de Propriedade Industrial INPI), que precisaria
ser fortalecido para dinamizar o circuito da inovacao, baseado nas regras internacionais de respeito a
propriedade intelectual firmadas pelo Brasil.
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Licenciamento compulsério

E umailusdo achar que a suspensdo dos direitos de propriedade intelectual de vacinas e medicamentos
acelera e amplia a oferta desses produtos, além de reduzir precos. A chamada “quebra de patente” é
ineficaz porque desconsidera a complexidade, os investimentos e prazos necessarios para absorver
o know-how de fabricacdo de medicamentos, em seus diversos aspectos cientificos, tecnolégicos,
operacionais e financeiros. Existe um Unico caminho eficaz para incorporar tecnologias na area
farmacéutica: a negociacao de acordos de transferéncia de tecnologia, respeitando-se a legislacao
nacional e internacional que regula a propriedade intelectual.

Protecao de dados

Uminstitutocomplementaraconcessaode patentesque precisasergarantidono pais, emconformidade
com a legislagdo internacional, é o prazo de exclusividade sobre as informacdes relativas aos testes de
seguranca e eficacia de medicamentos fornecidos a agéncia reguladora pelas indUstrias farmacéuticas
titulares de produtos. A medida criaria um forte estimulo adicional aos investimentos em inovagao

incremental por parte das empresas do setor.

Genéricos

Nos ultimos anos, o segmento vem ganhando cada vez mais espaco no mercado. Em 2022, os genéricos
foram responsaveis por 14,39% do faturamento nas vendas de medicamentos das farmacias e 35,43%
das unidades vendidas (caixas).

Acesso aos medicamentos

Apesar do controle de precos, a situacao do acesso mudou pouco na Ultima década, o que demonstra
que o principal obstaculo a ampliacdo do acesso aos medicamentos nao é o preco: sdo, na verdade, os
insuficientes programas de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Sautde e o baixo
poder aquisitivo médio da populacdo brasileira. E fato que aumentaram nos Gltimos anos as verbas
publicas para a compra e a distribuicao universal de medicamentos, mas o pais ainda investe pouco na
saude: segundo a OMS, o Brasil gasta 8,2% do seu Produto Interno Bruto (PIB) em saude, dos quais
4,4% vém de gastos privados e 3,8%, de gastos publicos.

Criada em 2011, a Conitec (Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS) analisa os
pleitos de empresas do Complexo Produtivo da Saude pela incorporacdao de medicamentos e outros
produtos a lista do sistema de saude publico. A inclusao periddica de medicamentos modernos nos
tratamentos oferecidos pelo SUS é acao fundamental para oferecer a populacdo produtos de ponta,
além de incentivar os laboratoérios farmacéuticos a investir em inovacao.
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Programa Farmacia Popular do Brasil

Criado em 2004 e aperfeicoado em 2010, o Programa Farmacia Popular do Brasil representou um

avanco no sistema de saude, vindo ao encontro de uma antiga tese da indUstria farmacéutica,
segundo a qual o desenvolvimento da cadeia farmacéutica deve contemplar a funcao social de alargar
o mercado consumidor de medicamentos (do qual estdo excluidos milhdes de brasileiros), sem, no
entanto, desconsiderar a légica econémica. O futuro da industria farmacéutica no pais depende de
iniciativas como essa, que apontam para a desejada situacdao de convergéncia de projetos e sinergia
entre governo e iniciativa privada.

Até maio/2023, o programa contava com 27.461 farmacias credenciadas, distribuidas em 4.127
municipios, onde sdo oferecidos aos pacientes diversas marcas e apresentacdes de 40 medicamentos.
Nos anos de 2020 e 2021, o governo gastou aproximadamente R$ 2,6 bilhdes/ano com a aquisicao
de medicamentos para o programa, realizando a dispensacao de mais de 14,1 bilhdes de unidades
farmacotécnicas (comprimido, ampola, dose etc.) a cada ano. Esses valores representam uma queda
de 8,5% nos valores pagos, em relacdo a 2017, ano de maior investimento no programa.
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Estimulo ao comércio exterior

A expansao do setor farmacéutico no Brasil por meio da conquista de mercados externos depende
de uma modernizacao tarifaria, que passa, entre outras medidas, pela revisdao das aliquotas de
importacao e a retirada dos entraves as exportacdes. Algumas empresas brasileiras estdao em pleno
processo de internacionalizacdo. Iniciativas recentes de implementacao de gerenciamento de risco

diminuiram consideravelmente os prazos para liberacdo de produtos importados para o Brasil.

Balanca comercial

Em 2022, as exportagdes da industria farmacéutica foram de US$ 713 milhdes, o que representou
um elevado crescimento de 45,7% em relacdo ao ano anterior. As importacdes de acabados,
semiacabados, vacinas, hemoderivados e demais produtos farmacéuticos atingiram US$ 7,1 bilhdes
- uma queda de 11,9% na comparacao com o ano anterior.

O setor de medicamentos e produtos farmacéuticos vem apresentando déficit na balanca comercial
entre US$ 3 e 4 bilhdes nos Ultimos anos, porém em 2021 e 2022 esse déficit saltou para USS 6
a 7 bilhdes. De acordo com o Ministério da Economia, o expressivo aumento do déficit deve-se a
alguns fatores como a taxa de cambio e a desorganizacdo que o setor farmacéutico apresentou em
sua cadeia produtiva durante a pandemia, com a consequente alta de custos de insumos e do valor
dos fretes.

Empregos

A industria farmacéutica brasileira mantém pouco mais de 91 mil empregos diretos, nas empresas
de fabricacdo de medicamentos para uso humano, de acordo com os mais recentes dados oficiais
disponiveis da RAIS, do Ministério da Economia. Esses empregos diretos geram cerca de 800 mil
empregos indiretos.

Politica industrial

O pilar de uma politica industrial bem-sucedida para o setor farmacéutico é o financiamento de
longo prazo, com juros subsidiados. Um pequeno avan¢o ocorreu com a criacao dos Programas
do Profarma, pelo BNDES, cujos aportes financeiros sdo insuficientes para atender a demanda do
setor, especialmente em relacdo a pesquisa e desenvolvimento. Outros aspectos deveriam estar
numa politica de inovagao tecnoldgica, com um marco regulatério estavel e definido, que venham
contemplar o desenvolvimento do setor. A politica industrial precisa de regras claras e perenes. Nao
ha politica industrial sem seguranca juridica.
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Desenvolvimento do setor

O desenvolvimento do setor farmacéutico deve se basear na seguinte equacao: estimulo a producao

local, estimulo a inovacao, ambiente propicio a realizacdo de pesquisas clinicas no pais e adocao de
politicas publicas de acesso aos medicamentos.

Regulacao sanitaria

A regulacdo sanitaria deve ser um instrumento de garantia de qualidade e seguranca dos
medicamentos, e de protecao ao consumidor, sem criar limitagdes desnecessarias a industria. Para
alcancar esse objetivo, os 6rgaos reguladores precisam se aparelhar com pessoal e infraestrutura
suficientes para desempenhar sua funcao com abrangéncia e eficacia. Hoje, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é reconhecida como uma das melhores agéncias sanitarias do
mundo. A Lei 13.411/2016 estabeleceu prazos para aprovacado dos registros e pods registros no Brasil,
concedendo previsibilidade as empresas farmacéuticas instaladas no pais.

Atualizacao das Boas Praticas de Fabricacao

Em 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi aceita como membro do PIC/S -
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, a Agéncia ao Esquema de Cooperacao em Inspecao
Farmacéutica. Esta entidade internacional concentra requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e de
Inspecdes em indUstrias farmacéuticas. Ser membro do PIC/S traz amplas vantagens ao pais. Primeiro,
ao equiparar o sistema regulatério brasileiro ao nivel dos paises mais desenvolvidos. Segundo, ao
agilizar e facilitar a exportacdo e a importacado medicamentos enre os paises com os quais o Brasil
mantém intercambio de medicamentos, tendo em vista a semelhanca de requisitos.

Logistica Reversa de Medicamentos Domiciliares

No inicio de 2021, em parceria com o Ministério do Meio Ambiente e érgaos estaduais de saneamento,
17 entidades representativas do setor farmacéutico iniciaram aimplementacao do Sistema de Logistica
Reversa de Medicamentos Domiciliares de Uso Humano, Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens
(MDVD), com base na Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei 12.305/2010) e no Decreto Federal
10.388/2020. O sistema prevé o descarte dos MDVD, pelos consumidores, em farmacias e drogarias e
seu envio até os locais de tratamento e disposicao final ambientalmente adequada, com a participacao
de fabricantes, importadores, distribuidores e varejistas.

Nos dois primeiros anos, o Sistema deve abranger as 27 capitais dos Estados e as cidades com mais de
500 mil habitantes. Ja existem aproximadamente cinco mil pontos de recolhimento para a destinacao
correta dos residuos domiciliares de medicamentos.
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Laboratdrios estatais

A producdo de medicamentos por parte dos laboratérios estatais deve atender a objetivos estratégicos
da politica de saude publica do pais, como a fabricacdo de produtos essenciais para os quais inexiste
mercado sustentavel. Nao é papel do Estado concorrer com os laboratérios privados na producao
de medicamentos que a iniciativa privada tem condicées de produzir com precos mais baixos para o
consumidor. Esses laboratérios tiveram nos Ultimos anos incentivos governamentais para absorver
tecnologias através das PDPs (Parceria para o Desenvolvimento Produtivo). Atualmente, o arcabouco
das PDPs esta sendo reavaliado.

O Sindusfarma, visando concretizar os tépicos acima,
participa ativamente dos seguintes grupos:

B CONITEC (Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS) - A incorporacio de
novas tecnologias no Sistema Unico de Saude ¢ importante para o desenvolvimento do acesso
e da indUstria no Brasil.

B CNS (Conselho Nacional de Saude) - Tal conselho determina as politicas de satde do pais e o
Sindusfarma defende a valorizacao da industria farmacéutica estabelecida no Brasil.

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

B COMSAUDE FIESP - O ComSatde foi criado para apoiar as entidades da cadeia produtiva de
saude, biotecnologia e nanotecnologia. O ComSaude procura estabelecer uma comunicacao
imparcial com todo o setor da salide, incentivando a interlocucao de pautas e visando fomentar
o didlogo entre todas as partes envolvidas.

Paraalavancarostemasacima, além da participacdo do Sindusfarmanos érgaos retro mencionados,
realizamos varios seminarios, oficinas, grupos de trabalho, comissdes estratégicas, aproximando
as universidades, governo e as industrias, visando transmitir conhecimento e possibilitando o
didlogo transversal.
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