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Um pouco da nossa historia

Foi fundada e
neste ano
completard 85
anos de
existéncia

Das empresas

Laboratdrios filiadas sdo
farmacéuticos responsaveis
nacionais pelas vendas do
e internacionais mercado no pais
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- 95%
"/

Entre técnicos Entidade pioneira
e executivos do na edicao de
setor j& passaram manuais técnicos
pelos programas para a industria
de Educacao farmacéutica

continuada e
desenvolvimento
Profissional
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Faturamento da
IndUstria Farmaceéutica
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Balan¢a Comercial

Balangco comercial do setor de produtos farmaceéuticos brasileiro (USS FOB)
Capitulo 30 da NCM
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Taxa de Cambio — RS/USS

Dolar Comercial Venda — Valor no Ultimo dia Util do més de dezembro
Periodo: 2006 a 2016

Variagdo do délar nos Ultimos 11 anos
(2006 a 2016)

52,4%

3,26

1,77 1,88

1,67

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fonte: Banco Central do Brasil
Elaboracdo: Sindusfarma / Diretoria de Mercado e Assuntos Juridicos



Reajuste acumulado dos ‘
medicamentos, INPC e dos Saldrios
Periodo: 2007 a 2016

’ N 82,31%

61,20%
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Reajustes Reaqjustes IPCA/IBGE Reaqjustes
dos medicamentos dos medicamentos dos saldrios por
(Média Geral) (Nivel 3) conta dos dissidios
coletivos de frabalho
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MPV 754, DE 2016 ‘

Propoe alteracao do art. 42 da Lei n? 10.742 de 2003 (que cria a CMED e estabelece
suas competéncias), modificando a reda¢do do § 99:

§ § 90 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED poderd autorizar
ajuste positivo ou negativo de precos.” (NR).”

Justificativa - “atual impossibilidade de correcoes tem gerado também
desequilibrio dos precos e os medicamentos tém apenas autoriza¢cdo para
aumentar seus pre¢os nominalmente ano a ano.”
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Matéria Regulada ‘

A Lei n2 10.742, de 2003, ja prevé mecanismos para que o orgao regulador possa
efetivar ajustes de precos diferenrenciados para corrigir eventuais desequilibrios
nos precos dos medicamentos.

“Art. 62 Compete a CMED, dentre outros atos necessdrios a consecug¢do dos
objetivos a que se destina esta Lei:

[...]

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos 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, bem como decidir pela eventual reincluséo de grupos, classes, subclasses
de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de
determinacgdo ou ajuste de pregos, nos termos desta Lei; [...]”
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Seguranca juridica e ‘

previsibilidade

> Lei existe — Falta regulamentacgao.

» Fazer sob as regras atuais — traz mais seguranca juridica e previsibilidade,
fundamental para a continuidade dos investimentos, manutencao de
empregos, de investimentos, para a viabilidade econémica dos negdcios, e
da manutencao da oferta de medicamentos.

» Para a majoracao de precos voltada a medicamentos inviabilizados no
mercado, o remédio existente na legislagao seria a liberagao de precos até
gque estes encontrem os valores de equilibrio economico - viabilizada a
oferta, retornariam ao controle.

» Para ajustes negativos de pre¢os, a CMED pode estabelecer regras
diferenciadas quando do ajuste anual de precos, com regras claras e
debatidas com o setor.
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Seguranca juridica e ‘

previsibilidade

DO PARECER JURIDICO DO AGU QUANTO A COMPETENCIA ATUAL DA CMED

Imprescindivel mencionar aqui que mesmo a discussao juridica acerca da
possibilidade de reajuste extraordinario de precos de medicamentos pela CMED foi
em seu todo dirimida pelo parecer emitido pela Consultoria Juridica do Ministério da
Saude (Parecer n? 01008/2016/CONJUR/MS/CGU/AGU).

No referido documento a AGU é categodrica ao afirmar que

“A CMED estad autorizada pelo art. 62, inciso Il, a realizar ajuste de precos a
qualquer tempo e em qualquer produto farmacéutico que eventualmente esteja
com seu preco estabelecido em desconformidade com o equilibrio de mercado que
compete a ela assequrar; sem prejuizo da realizacdo de ajuste anual de precos, que
pode ser positivo ou negativo, conforme seja o resultado da formula definida no
art. 42 da Lei n® 10.742 de 2003".
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Efeitos da Regulacao

Concorréncia: Os niveis de descontos comprovam que varios mercados relevantes do
setor farmacéutico tem concorréncia.

A concorréncia advém da eficiéncia das empresas e do fato de que a Lei 10742, de
2003, alcangcou um de seus principais objetivos, que é o de promover a concorréncia no
mercado, cujo maior efeito é a reducao dos precos. E a evolucao da regulagao prevé a
liberacao de medicamentos em mercados concorrenciais do regime de regulacao.

Precos Reduzidos: Dados da CMED apontam que:
> A regulacao permitiu que os precos de medicamentos variassem abaixo da inflagdo
acumulada do IPCA e com menos da metade da inflagao acumulada dos outros

produtos e servigos da area da saude.

> 87,5% das novas moléculas analisadas e consideradas inovadoras tiveram seus
precos pleiteados reduzidos.

> A regulacdo garantiu uma redugao média de 35% nos pregos maximos de entrada
dos novos medicamentos.
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Efeitos da Regulacao

Reducao dos precgos Reais: Entre 2001 e 2016 os precos reais cairam:
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Efeitos da Regulacédo — Evolucédo dos Precos de Precos de Produtos Farmacéuticos.
Variacao % Real Acumulada: Janeiro/1990 — Marc¢o/2016. Deflator INPC Geral — IBGE.
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Efeitos da Regulacao

Ampliacao do Acesso: Entre 2003 e 2016 houve uma enorme ampliacao do acesso da
populacdao a medicamentos, na casa de 202,44% - em 2003 o consumo foi de 1,2

bilhao de unidades; em 2016 - 3,2 bilhoes de unidades.

Mercado Farmaceutico Brasileiro

rilhSes de Unidades vendidas (caixas) — Canal Farmacia
Fernodo: 2003 g 2014
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Efeitos da Regulacao ‘

Economia para o SUS: Conforme anunciado pelo Ministro da Saude, na negociagcao de
contratos de medicamentos entre janeiro e marco deste ano, foi possivel obter uma
economia de RS 515,6 milhdes. O que prova que o diadlogo e o respeito aos contratos,
geram eficiéncia para ambos os lados, com ampliacdo do acesso da populagcao aos
tratamentos.

Posicionamento da COFF/Camara dos
Deputados

Consultoria de Orcamento e Fiscalizacao Financeira da Camara dos Deputados: Uma
Nota Técnica inserida formalmente no processo afirma que, embora a MPV 754/2016
tenha por objetivo ampliar o acesso da populagao a medicamentos, a mesma nao
apresenta quaisquer critérios ou parametros minimamente técnicos e objetivos sobre
como se darao os ajustes extraordinarios, entendendo que a modificagcao promovida
pela PMV tem o potencial de repercutir na gerag¢ao de despesas publicas.
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Obrigado!
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