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RANKING VAREJO FARMACEUTICO | 2023 | PPP

- on. = Variacao
Corporacao Rk RS PPP Bilhoes Marketshare (2022-5023)
NC FARMA 1 10,5 8,9% 14%
HYPERA PHARMA 2 9,4 8,0% 6%
EUROFARMA 3 8,6 7.3% 8%
ACHE 4 6,0 5,1% 2%
SANOF! 5 58 4,9% 6% Empresas nacionais
o, o,
NOVO NORDISK 6 4,6 3,9% 21% ocupando 10 das 20
NESTLE 7 28 2.4% 22% posi¢des do ranking do
~ CIMED 8 2.7 23% 9% mercado farmacéutico
UNIAO QUIMICA F N brasileiro
9 2,7 2,3% 13%
LIBBS 10 2,7 2,3% 14%
NOVARTIS 1 2.6 2:2% % Empresas nacionais do
ASTRAZENECA 12 2,5 2,1% 26% . ~
BIOLAB 13 2.4 2,0% 12% GFB ocupando posicoes
FQM 14 23 1,9% 7% mais altas no ranking
GSK 15 2,1 1,8% 15%
I8 16 2,0 1,7% 10%
L OREAL 17 1,9 1,6% 10%
BAYER 18 1,7 1,4% 2%
APSEN 19 1,7 1,4% 14%
BOEHRINGER ING 20 1,6 1,3% 20%

Fonte: IQVIA




EMPREGOS FORMAIS | INDUSTRIA FARMACEUTICA

Empregos formais na Indastria Farmacéutica Tendéncia de crescimento

dos empregos formais da
Industria farmacéutica

Aproximadamente 71 mil
85.103 empregos formais em
2006 e 93 mil em 2021,
82.496 crescimento de 31%

70.922

A indastria farmaceutica

nacional possui cerca de
75 mil colaboradores

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Fonte: RAIS




PESQUISA E DESENVOLVIMENTO | INDUSTRIA FARMACEUTICA E FARMOQUIMICA

Atividades internas de
Pesquisa e Desenvolvimento

(Valor R$1.000)
RS 1.438.376 R$ 1.506.995
R$ 1.228.473
R$ 864.375 R$ 920.709
R$ 527.072 RS i’“ I I I I I

2000 2003 2005 2008 2011 2014 2017

Fonte: PINTEC

Investimento em P&D no setor
farmacéutico e farmoquimico
alcancou RS 1,5 bilhdo em 2017,
com um crescimento de 186%
desde 2000, demonstrando
compromisso com inovacao e
avanco cientifico



P&D NAS GRANDES EMPRESAS DE CAPITAL NACIONAL NO BRASIL SAO

CONSIDERAVELMENTE MAIORES DO QUE AQUELES REALIZADOS PELAS
GRANDES EMPRESAS DE CAPITAL ESTRANGEIRO

. 2008 2017
PARTICIPACAO NOS
GASTOS EM P&D DO . B21%  a19% S TsE% 24.2%
SETOR FARMACEUTICO

@® Nacional Estrangeira

2008 a 2017: gastos em P&D das grandes empresas de capital nacional
saltaram em um ritmo de crescimento da ordem de 10,6% ao ano.

‘ Comparativamente, os dispéndios das grandes empresas de capital estrangeiro reduziu -3,2% ao ano.

Fonte: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), Pesquisa de Inovacéo (PINTEC). Nota (1): Dados em R$ de 2017, deflacionados pelo IPCA..



P&D NAS GRANDES EMPRESAS DE CAPITAL NACIONAL NO BRASIL SAO

CONSIDERAVELMENTE MAIORES DO QUE AQUELES REALIZADOS PELAS
GRANDES EMPRESAS DE CAPITAL ESTRANGEIRO

Investimento em P&D (em milhares de reais)

1111032 1.122.529
499.106
403.483 408.934 371674 453,823

. I I

Empresas de capital estrangeiro (+500 pessoas ocupadas) Empresas de capital nacional (+500 pessoas ocupadas)

W2008 ®m2011 m2014 m2017

Fonte: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), Pesquisa de Inovacéo (PINTEC). Nota (1): Dados em R$ de 2017, deflacionados pelo IPCA..



PESQUISA E DESENVOLVIMENTO | INDUSTRIA FARMACEUTICA E FARMOQUIMICA

Em 2022, o setor farmacéutico e farmoquimico totalizou R$ 3,5 bilhoes de
investimentos em atividades internas de P&D

Empresas inovadoras que realizaram dispéndios em P&D em relacao ao total de
empresas da Industria - Brasil - 2022 (%)

Fabricacéo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos [ N 67,0%
Fabricagdo de produtos quimicos [ 64,8%
Fabricacdo de equipamentos de informatica, produtos eletrdnicos e... . 60,2%
Fabricagdo de méaquinas e equipamentos [ 51,79
Fabricacéo de produtos diversos [ s0,6%
Fabricacdo de maquinas, aparelhos e materiais elétricos e 24,5%
Fabricacdo de artigos de borracha e plastico [ 22,7% o
bricacio de mével A industria de produtos
abricacdo de moveis I 36,6% AL g -
¢ farmacéuticos e farmoquimicos
Fabricacdo de veiculos automotores, reboques e carrocerias [N 356% é o setor com O maior
Industrias de transformacéo [ RN 6% percentual de empresas

Total Indéstria [ 34.4% que realizaram dispéndios em

atividades de P&D em 2022
Fonte: PINTEC




COMPROMETIMENTOS DAS INDUSTRIAS NACIONAIS COM A NIB

15 de fevereiro de 2024 Salde

BNDES aprova RS 70 milhoes para novo centro de pesquisa em medicamentos <
da Althaia NOVA

INDUSTRIA

- Projeto integra estratégia de investimentos para o desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Satide, alinhado com a nova politica “ rl
industrial do pais A B

- Com o financiamento, a drea da Althaia dedicada a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo serd ampliada em cinco vezes

althaia- MISSAO 2

21 de mar¢o de 2024 Inovacao | Institucional | Salde <
Althaia produzira dois medicamentos inéditos e 16 genéricos com RS 141,5 mi B
do BNDES £

'r ampliar o acesso a saude

Com financiamento do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), no valor de RS 141,5 milhoes, a Althaia 5.A. Inddstria Farmacéutica realizara
investimentos em pesquisa e inovagao para desenvolver um conjunto de novos medicamentos a serem produzidos e comercializados no pais. O apoio, por meio do
programa BNDES Mais Inovacao, destina-se a realizacao do plano de inovagdo da farmacéutica de Atibaia (SP) no periodo de 2024 a 2027.

1 de fevereiro de 2024 Inovacao | Saide

BNDES investe R$ 500 milhdes para inovacao em industria de
medicamentos no pais

< ~
RS 710 MILHOES APROVADOS PELO

BNDES POR EMPRESAS ASSOCIADAS AO
GRUPO FARMABRASIL

pharma - Inovacdo na industria visa lancar medicamentos inéditos no pais até 2026

Outros projetos estao atualmente em analise,

0 Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) aprovou crédito no valor de RS 500 milhdes para financiar o
plano de inovagdo da indistria farmacéutica brasileira Hypera. O apoio ocorre no ambito do programa BNDES Mais Inovagdo, com H L H H
custo financeiro em TR, e ira contribuir para o investimento da empresa em pesquisa e inovacdo para o desenvolvimento de novos o que SIg nlflca que O InveStI mento em

medicamentos nos proximos trés anos. inovagéo Continua em curso




PLATAFORMA DE DADOS DE PATENTEAMENTO DO SETOR FARMACEUTICO NO BRASIL
(2000-2021) UMA EXPLORACAO DOS DADOS DO INPI

Como entrega da NIB, FarmaBrasil constroi Plataforma de Patentes para demonstrar
o perfil dos depositantes no Brasil.

CONTAGEM DE CODIGOS IPC NOS DEPOSITOS DE RESIDENTES E NAO RESIDENTES

Entre 2006 e 2020, o niumero
de pedidos na area

Agentes antineoplasicos [2006.01) [T ' farmacéutica feito por

Anticorpos (aglutininas A61K 38/36); Imunoglobulinas; Imunosoro, p. ex. soro antilinfocitico [2006... _ . d d
Preparagbes medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais [2006.01) _ e m p re Sa S res I e n te S pa S SO U e
Agentes analgésicos ndo-centrais, antipiréticos ou anti-inflamatérios, p. ex. agentes antireumatico... _ 1 1 3 3 b I
Preparagbes medicinais contendo antigenos ou anticorpos (materiais para imunoensaio GO1N 33/... _ 7 pa ra 4' E m o ra a a ta
I Férmacos para o Tratametho de doengas do sistema nervoso [2006.01] _ Sej a eX p reSS iva’ d e 1 8 5 %, O S
para tratamento de distirbios neurodegenerativos do sistema nervoso central, p. ex. agentes noot... _

orto- ou peri-condensadas com anéis heterociclicos [2006.01] _ d a d O S fi ca m a ba iXO d a S

Misturas de ingredientes ativos sem caracterizagio quimica, p. ex. compostos antiflogisticos e card... _

Farmacos para fins especificos, néo previstos nos grupos A61P 1/00-A61P 41/00 [2006.01] _ em presas néo reSidenteS. N O
para hiperglicemia, p. ex. antidiabéticos [2006.01] _ ’ Vs
mesmo periodo, 0 numero de

néo-condensadas e contendo anéis heterociclicos adicionais [2006.01] _

et e & depositos dessas companhias

o sistema de anel heterociclico contendo um anel de cinco membros tendo nitrogénio como heter... [ NGND pa SSO u d e 1 ) 1 06 pa ra 3 ) 3 34 _

Férmacos para o tratamento de distirbios do sistema cardiovascular [2006.01] _
obtidos por reagdes envolvendo somente ligagdes insaturadas carbono-carbono [2006.01] _ po rta nto q u a Se d eZ Vezes
I

Férmacos para o tratamento de distirbios imunolégicos ou alérgicos [2006.01] _

e e mais ao de pedidos brasileiros,
e Contagem de depdésitos Com aumento de 201%'

CONTAGEM DE CODIGOS IPC NOS DEPOSITOS DE RESIDENTES E NAO RESIDENTES

® Pedidos Residentes ® Pedidos ndo residentes
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ADI 5.529/DF | DECISAO DO STF

MAIO/2021: STF JULGOU A ADI 5.529,
DECLARANDO INCONSTITUCIONAL O PARAGRAFO )

O Supremo concluiu que quaisquer
prazos superiores aos 20 anos contados
da data do depésito do pedido
constituem instrumentos “TRIPS-Plus”,
pois nao derivam do Acordo TRIPS.

UNICO DO ART. 40 DA LPI.

O entendimento foi de que tal norma permitia a existéncia de
um prazo indeterminado para vigéncia de patentes no Brasil, o
gue acarretava inumeras violacdes constitucionais, tais como:

A 4

Violacao a
temporariedade da
protecao patentaria

(art. 5°, inciso XXIX, da
CF).

Seguranca juridica

(caput do art. 5° da CF).

Principio da isonomia

(caput do art. 5° da CF).

Responsabilidade

objetiva do Estado (art.

37, §6°, da CF).

Defesa do direito do
consumidor (art. 5°,
inciso XXXII, e art. 170,
inciso V, da CF.

Principio da eficiéncia
da atuacao
administrativa (caput
do art. 37 da CF).

Liberdade de
concorréncia (art. 170,
inciso IV, da CF).

Principio da duracao
razoavel do processo
(art. 5°, inciso LXXVIII,
da CF).



CONTEXTO | AGOES DE PATENT TERM ADJUSTMENT | PTA

Nenhuma das acoes obteve, até o momento, sentenca pela procedéncia da demanda

Em julho de 2021, foi protocolada a primeira de uma série de acoes
com o objetivo de estender prazos de vigéncia de patentes sobre
farmacos, com base no instituto Juridico americano, conhecido como
Patent Term Adjustment.

No total, até o momento, sao 59 acoes na Justica do Distrito Federal,
e 3 reclamacoes encerradas no Supremo Tribunal Federal.



PROTEGCAO REGULATORIA DO DOSSIE DE
TESTES PARA PRODUTOS FARMACEUTICOS
DESTINADOS AO USO HUMANO




PROTECAO REGULATORIA DO DOSSIE DE TESTES NAOE...

LEl GERAL DE
PROTECAO DE
DADOS PESSOAIS -
LEI 13.709/18

Vez que tal
exclusividade trata do
pacote de dados dos

diferentes testes de
seguranqa e eficacia
submetidos a Anvisa
nos processos de
aprovacao de mercado
de um medicamento,
nao envolvendo a
protecao aos dados
pessoais dos pacientes,

empresas e

profissionais

envolvidos.

PATENTE -
TECNOLOGIA,
EXCLUSIVIDADE DE
Uso

A patente outorga o
uso comercial exclusivo
de uma determinada
tecnologia
absolutamente nova
introduzida no
mercado.
Prazo de protecao de
20 anos contados da
data do depdsito do
pedido de patente.

»

LINKAGE

Denominacgao que se
da a vinculacao,
estabelecida
expressamente em lei,
entre a decisdo da
agéncia sanitaria nos
pedidos de aprovacao
de um medicamento
genérico ou similar e o
status de eventuais
patentes relacionadas
aos medicamentos de
referéncia.

EXCLUSIVE
MARKETING RIGHTS
(EMR)

Protecao de
exclusividade de
mercado em certa
condicao. Brasil ndo
possui essa protecao.

ALAR EIRA & MEYER



ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE

INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMERCIO

ART. 39.3

Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de testes ou outros dados nédo
divulgados, cuja elaboracdo envolva esforgo consideravel, como condicdo para aprovar a
comercializacdo de produtos farmacéuticos ou de produtos agricolas quimicos que utilizem novas
entidades quimicas, protegerdo esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademats, os
Membros adotaréo providencias para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto
quando necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas medidas para
asseqgurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal

PONTOS IMPORTANTES:

«  Flexibilidade aos paises do regime a ser adotado,
podendo ser um regime mais amplo ou mais restritivo;

« Diversidade de regimes adotados mundo afora;

«  Nova entidade quimica = conceito aberto = critério
cronologico (pode incluir radical e incremental).

* Nao define institutos;
* Nao define qual seria a protecao, mas sim que nao pode
haver o uso comercial desleal que se facam desses

dados;
* Nao ha obrigacao de um regime de exclusividade de uso

para os resultados de testes;

AIARS. EIRA & MEYER



LEI 10.603/2002

Dispoe sobre a protecao de informacgao nao divulgada submetida para
aprovacdao da comercializacao de produtos e da outras providéncias.

Foco exclusivo para medicamentos de uso veterinario.

A politica de expansao do acesso a medicamentos genéricos para uso humano se baseia na garantia
constitucional do direito a saude.

O texto da Lei n® 10.603/2002 foi aprovado considerando explicitamente que a exclusividade prolongada para
medicamentos humanos poderia prejudicar a politica de medicamentos genéricos no Brasil.

Referida como uma "lacuna intencional” pelo Ministro Relator Felix Fisher, indicando uma escolha legislativa
deliberada para nao proteger os dados de teste de maneira expansiva.



LEl 10.603/2002

Dispoe sobre a protecao de informacgao nao divulgada submetida para
aprovacdao da comercializacao de produtos e da outras providéncias.

"A supressao, no caso dos produtos de uso humano - portanto,
farmacéuticos - é fundamental. Do contrario, o Congresso Nacional estaria
abrindo uma janela para a contestacao dos medicamentos genéricos,
inclusive pela retroatividade imposta no que se refere aos genéricos ja
existentes e aos futuros. Criar-se-ia, entdao, uma restricao e um pretexto para
contestacoes judiciais, até de retirada de circulacao. (...) Estar-se-ia criando, portanto,
uma restricao que obrigaria o laboratorio produtor de genérico a gastar muito, seja
na repeticao de experiéncias, seja na contestacao e na alegacao de que se violou ou
nao um segredo. Assim, torna-se imperativa a supressao dos dispositivos - ou trechos
de dispositivos - relacionados aos produtos de uso humano.”

Senador José Serra, conversédo da Medida Provisoria n° 69/2002



ESTUDOS SOBRE O TEMA

Interfarma

1

Brasil considera infroduzir PRDT para produtos
farmacéuticos

Estudo da
Copenhagem

Economics
2023

Grupo FarmaBrasil encomenda estudos para avaliar o verdadeiro impacto da

introducao do PRDT no Pais

IMPACTOS DE INTRODUZIR
ANALISE JURIDICA SOBRE A PROTEGAO REGULATORIA REGULATORY DATA PROTECTION
DE TESTES CLINICOS EM MEDICAMENTOS DE USO (RDP) PARA TESTES CLINICOS

HUMANO NO BRASIL, TAMBEM CHAMADO DE
REGULATORY DATA PROTECTION (RDP) EM MEDICAMENTOS DE USO

HUMANO NO BRASIL

UTILIZACAO DE DADOS PROTEGIDOS NO
DESENVOLVIMENTO E REGISTRO DE

MEDICAMENTOS GENERICOS/SIMILARES,
INOVADORES E BIOSSMILARES

NOTATECNICA

AVALIAGAO DOS EFEITOS DA PROTECAQ DE DADOS DE
TESTES CLINICOS NO SISTEMA DE SAUDE E NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA DO BRASIL:

UMA ANALISE CRITICA DE ESTUDOS RECENTES

Dimensdes dos estudos do GFB: Econdmico, Regulatorio e Juridico

2024



DADOS ECONOMICOS - FERRES ECONOMIA

Os medicamentos novos, tém preco, em média, 5x
maior que os genéricos e 3x maior que os similares.

RS 50,0
R A5 A Genéricos/ ASimilares/
Rs ﬁD’U Ano Novos Novos
k5350 2015  3235%  158,3%
Ez 22'3 2016 3611%  173,9%
RS 20.0 2017 3861%  164,8%
RS 15,0 2018  413,0%  168,8%
RS$10.0 2019 440,5%  272.2%
RS 5,0 I I 2020 560,3%  1331%
R$ 0,0 ARANRNRY 2021  4054%  184,9%
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2022 436,7% 203,5%

M Genericos

Similares M Novos

Fonte: ANVISA. Elaboracdo e analise: Ferres Economia,




DADOS ECONOMICOS - FERRES ECONOMIA

Estima-se um acesso a medicamentos superior em quase 1,2 bilhao de doses
se vendidos ao preco médio de genérico/similares ao invés do preco de novos.

L
‘L ol

S
DADOS ANUAIS DE 2015 A 2022 @ﬁ g

ﬂl‘lﬂ;ﬁco nnnnnn
Qtd 947.252.287 (] Preco Médio RS B,SOE [] Preco Médio RS 15,03
Tipos de medicamentos: Novos, Preco Médio RS 45,62 [] Qtd 2.336.955.567

[] Qtd 1.659.195.835
Similares e Genéricos |

-

] Preco Médio RS 11,21
[] Qtd 3.996.151.402 "|

Informagoes sobre: APrego = -R$34,41(-75,4%)

*  Preco nominal v

* Quantidade AQtdmedicamentos= + 1197424 645

* Principios ativos =AQtdSemRDP

Dados em Painel por tipo de Quantidade Coeficiente p-valor

medicamento preco nominal -34.800,000 4 4 0,000

renda nominal 8665874 0,000

. .. medicamento similares -2,28E+08 0,098

Estimador de variavel ano 2020 5,29E+08 0,005

instrumental. sendo a constante 8,92E+07 0,867

quantidade de principios ativos NGmero de observagdes 2%

o instrumento do preco

Controle pela renda nominal

Numero de grupos

3

Instrumentalizada
Instrumentos

preco
principios ativos

Fonte: CMED e IBGE. Estimacdo e andlise: Ferres Economia.



DIMENSAO ECONOMICA

A adocao do PRDT ira retardar a entrada de novos
medicamentos e resultar em um aumento de preco.

Estima-se que mais de 350 milhoes de doses deixarao de
ser consumidas ao ano se inseridas no mercado como
medicamento protegido ao invés de genérico ou similar.

No melhor cenario de inovacao, estima-se retracao de
quase 10% no consumo de medicamentos, o que equivale a
quase 500 milhdes de doses.

A adocdo da PRDT aumenta os gastos com saude e reduz
0 acesso a medicamentos e pressionar ainda mais o
orcamento publico da saude.

Nao é possivel identificar os beneficios e eficiéncias
gerados pela implementacao da PRDT

Fonte: Ferres Economia



Encaminha para Anvisa
pedido de registro
junto com o dossié
contendo dados de

testes de seguranca e

eficacia

MEDICAMENTO
NOVO

PRDT e os Genéricos

PATENTE VALIDA
POR 20 ANOS

Durante a vigéncia
dos 20 anos da
patente, o produto é
O Uunico no mercado
e nenhum genérico
pode ser lancado

O PRDT é desvinculado de

patente e logo, pode estar
em vigor apds o término
da patente. Prolongando
assim a exclusividade na
pratica e impedindo
concorrentes.

MEDICAMENTOS
GEN ERICOS

Fazem testes de
bioequivaléncia que a
Anvisa utiliza, nao a
empresa do
genéricos, para
comparar aos dados
de testes do
medicamento novo

Demora no acesso a
medicamentos com a
reducao precos e
concorréncia de
mercado que genéricos
e similares podem
fornecer

REDUCAO DO
ACESSO




DIMENSAO REGULATORIA

A adocao do PRDT no Brasil cria a necessidade de
realizacao de novos estudos clinicos para
medicamentos genéricos, expondo pacientes a testes
desnecessarios, quando ja se sabe que o produto é
eficaz e seguro para os pacientes.

Tal iniciativa pode representar um retrocesso, no ponto
de vista do Grupo FarmaBrasil, nos tramites
regulatorios da Anvisa, visto que, conflita com os
processos de otimizacao e celeridade das analises
realizadas pela Agéncia.

A implementacao do PRDT, também pode contribuir
negativamente a disponibilidade de medicamentos
para a populacao e para o SUS.

Fonte: Inovatie Servicos em Saude



DIMENSAO JURIDICA

A Constituicao Federal estabelece o direito a saude
como fundamental, requerendo politicas que
promovam acesso universal e igualitario as agcdes e
servicos de saude (art. 6° e 196, CF).

Eventual adocao de um regime de exclusividade de
dados de teste e a consequente ampliacao do prazo do
monopolio do inventor sobre o medicamento inovador,
deve, necessariamente, sopesar as eficiéncias geradas
pela regulamentacao e a possibilidade de producao de
efeitos negativos, especialmente sob a perspectiva do
acesso ao medicamento.

Pelo principio da vedacao ao retrocesso social nao sao
permitidas alteracdes de legislacdes
infraconstitucionais que possam afetar
negativamente direito social concretizado.

Fonte: Laura Schertel Advocacia



Matéria divulgada no O Globo - Economia em 14/05/2024

"O presidente americano Joe Biden
determinou um aumento de tarifas sobre
uma ampla gama de importacdes chinesas-
incluindo semicondutores, baterias, paineis
solares e minerais estratégicos — em uma
tentativa de fortalecer a industria
nacional em plena corrida eleitoral”

https://oglobo.globo.com/google/amp/economia/noticia/2024/0

5/14/eua-impoem-tarifas-sobre-us-18-bi-em-importacoes-
chinesas-incluindo-carros-eletricos.ghtml

O GLOBO ‘ Economia




Obrigado!

Reginaldo Arcuri
Presidente Executivo

Adriana Diaferia Marwell

Vice-Presidente Executiva
Grupo

FarmaBrasil

www.grupofarmabrasil.com.br
contato@grupofarmabrasil.com.br
Instagram: @grupo_farmabrasil
Twitter: @farmabrasil
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