Aviso n° 1432-Seses-TCU-Plenario

Brasilia-DF, 8 de novembro de 2012.

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, cépia do Acérdio
proferido nos autos do processo n° TC 034.197/2011-7, pelo Plendrio desta Corte
na Sessdo Extraordindria de 8/11/2012, acompanhado do Relatdrio e do Voto que o

fundamentam.

Atenciosamente,

BE JAMIN ZYN7ﬂ/jER
Presidente

A Sua Exceléncia, o Senhor

Senador RODRIGO ROLLEMBERG

Presidente da Comissao de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizagdo e Controle - CMA

Praca dos Trés Poderes, Senado Federal, Anexo II, Ala:
Senador Nilo Coelho, Sala 4-B

Brasilia - DF
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ACORDAO N°3016/2012 — TCU — Plenario

1. Processo n° TC 034.197/2011-7.

2. Grupo I - Classe de Assunto: V — Relatdrio de Auditoria Operacional.

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Interessados: Ministério da Satde, Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — Cmed,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.

4. Orgaos/entidades: Ministério da Saude, Cdmara de Regulagio do Mercado de Medicamentos —
Cmed, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

5. Relator: Ministro Walton Alencar Rodrigues.

6. Representante do Ministério Publico: néo atuou.

7. Unidade Técnica: 4* Secretaria de Controle Externo (Secex-4).

8. Advogado constituido nos autos: ndo ha.

9. Acérdéo:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Relatério de Auditoria Operacional com o
objetivo de avaliar se a atuagfo regulatoria da Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
Cmed reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de pregos abusivos,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifio, reunidos em sessdo do
Plendrio, ante as razdes expostas pelo Relator, com fundamento nos arts. 41, inciso II, da Lei
8443/1992 e 250, incisos II e III, do Regimento Interno, em:

9.1. determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 15 da Lei 8.666/1993,
que, no prazo de 60 (sessenta) dias, alerte estados e municipios quanto & possibilidade de
superdimensionamento de precos-fabrica registrados na Tabela Cmed, tornando-se imprescindivel a
realizagdo de pesquisa de pregos prévia a licitagdo, e que a aquisi¢do de medicamentos por precos
abaixo do preco-fébrica registrado nfo exime o gestor de possiveis sangdes;

9.2. recomendar ao Ministério da Satde que articule junto a Presidéncia da Republica a
possibilidade de apresentar ao Poder Legislativo proposta de revisdo do modelo regulatdrio de ajuste
dos pregos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003, de forma a desvincular tal ajuste da
inflagdo e que considere revisdes periddicas a partir de critérios como comparagdo internacional,
varia¢8o cambial e custo dos diferentes tratamentos;

9.3. determinar & Cdmara de Regulagfo do Mercado de Medicamentos que:

9.3.1. com base no art. 4°, §4°, inciso I da Lei 10.742/2003 e art. 36 da Lei 12.529/2011,
apresente a este Tribunal, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, nova metodologia de célculo do fator
de pregos relativos intrassetor de forma a considerar no ajuste anual dos pre¢os dos medicamentos o
poder de mercado;

9.3.2. com base nos arts. 3°, 5° e 8° da Lei 12.527/2011, apresente a este Tribunal, no prazo
180 (cento e oitenta) dias, tabela de divulgag@o dos pregos-fabrica isenta das distorgdes identificadas,
com sistematica padronizada de alimentagéo dos dados, de modo a permitir a correta consulta e anélise
de pregos dos farmacos registrados;

9.4. recomendar a Cédmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos que avalie se o uso
do custo de tratamento para fixagdo dos precos dos medicamentos registrados nas Categorias Il e V,
desconsiderando o menor prego internacional se este se mostrar significativamente mais elevado, pode
prejudicar a oferta dos farmacos no pais;

9.5. encaminhar o acérddo, acompanhado do relatério e do voto que o fundamentam, a
Casa Civil da Presidéncia da Republica, ao Ministério da Satde, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ao Conselho Administrativo de Defesa Economica, & Comissfo de Seguridade Social e
Familia e 2 Comiss&o de Fiscalizag@o Financeira e Controle, da Cdmara dos Deputados, a Comissgo de
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Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscaliza¢do e Controle e & Comissdo de Assuntos Sociais,
do Senado Federal;

9.6. determinar o monitoramento, pela 4° Secretaria de Controle Externo, das
determinagdes expedidas neste acordéo;

9.7. arquivar o processo.

10. Ata n® 45/2012 — Plenario.
11. Data da Sessdo: 8/11/2012 — Extraordinaria.

12. Cédigo eletrdnico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-3016-45/12-P.

13. Especificagdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Benjamin Zymler (Presidente), Walton Alencar Rodrigues (Relator),
Raimundo Carreiro, José Jorge, José Micio Monteiro e Ana Arraes.

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Marcos Bemquerer Costa e André Luis de Carvalho.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
BENJAMIN ZYMLER WALTON ALENCAR RODRIGUES
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
LUCAS ROCHA FURTADO
Procurador-Geral
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GRUPOI- CLASSE - Plenario

TC 034.197/2011-7

Natureza: Relatério de Auditoria Operacional

Orgaos/entidades: Ministério da Satde, Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos — Cmed, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Advogado constituido nos autos: néo ha

SUMARIO: RELATORIO DE AUDITORIA OPERACIONAL.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA. CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - CMED. ORGAO REGULADOR.
MEDICAMENTOS. COMPARACAO COM PRECOS DO
MERCADO INTERNACIONAL. FIXACAO DE PRECOS
MAXIMOS. REVISAO ANUAL. VARIACAO SIGNIFICATIVA
ENTRE OS PRECOS DA TABELA CMED E AQUELES
OBTIDOS EM PROCEDIMENTO LICITATORIO. DISTORCAO
DOS PRECOS, COM PREJUIZO A0S CONSUMIDORES.
APARATO LEGAL. NECESSIDADE DE REVISAO.
DETERMINACOES E RECOMENDACOES.
MONITORAMENTO.

RELATORIO

Adoto, como relatério, a instrucéo da 4* Secretaria de Controle Externo, in verbis:
“Introdugdo

1. Trata o presente relatério de Auditoria Operacional realizada na Cémara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), érgéo colegiado presidido pelo Ministério da Satde, responsével
pela fixagdo dos pregos méaximos a serem praticados na comercializagdo de farmacos no territério
brasileiro e pela revisdo anual de tais pregos.

1.1. Antecedentes

2. Tal auditoria é originaria de despacho do Ministro-Relator Walton Alencar Rodrigues, de
31/10/2011, no processo TC 032.748/2011-6, tendo sido proposta por esta unidade técnica apc’)s a
realizacdo de Levantamento de Conformidade na Aquisi¢do de Medlcamentos pelos trés niveis da
federagdo (TC 009.625/2011-9).

ol

3. O objetivo do levantamento foi verificar quais os principais riscos associados as compras de
farmacos pelos entes publicos e quais instrumentos podem ser utilizados pelo Tribunal de Contas da
Unigo (TCU) na fiscalizagio de tais gastos. O Tribunal se deparava, e ainda enfrenta, como limitador
dos trabalhos de fiscalizacsio, com a falta de critérios precisos para identificacfio de sobrepreco nas
aquisi¢des de medicamentos.

rd

4. O tema ja havia sido discutido em outros processos: TC 010.110/2004-9, TC 017.168/2007-5 e
TC 029.043/2010-7. O Acérddo 1.146/2011-TCU-Plenério, prolatado no dmbito deste ltimo processo,
recomendou o estabelecimento do prego-fabrica como pardmetro de controle de 'pregos de
medicamentos adquiridos com recursos do Sistema Unico de Satide (SUS) e estabeleceu o'prazo de um
ano para que fosse avaliada a necessidade de aprimoramento dessa sistemadtica. O prego-fébrica
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corresponde a um pre¢o maximo que os laboratérios podem praticar no pais nas vendas no atacado, ¢
definido pela CMED e publicado em Tabelas anualmente.

5. No entanto, o Levantamento constatou que o prego-fabrica apresenta graves distorgdes e que
em muitos casos ndo representa um pardmetro adequado a ser utilizado nas compras publicas. Foram
identificados pregos registrados na Tabela CMED superiores em mais de 10.000% ao que vinha sendo
praticado pelos entes da federagéo.

6. Essas distor¢8es sdo mais claras para aqueles medicamentos em que ha relativa concorréncia,
pois a competi¢8o entre os laboratdrios promove a reducéio dos pregos nas licitagdes. Porém, para os
farmacos de maior concentragdo de mercado, principalmente caracterizados pelo monopdlio
decorrente de protegfo patentaria, os pregos praticados giravam em torno do prego-fabrica estabelecido
pela CMED. A questdo que se colocava ¢é que, se determinados pregos-fabrica de mercados
concorrenciais possuem distor¢des, que ficam evidenciadas pela competigdo entre os laboratorios,
seria possivel também que os precos-fabrica em mercados monopolistas e oligopolistas tam .n
estivesse distorcido, possibilitando o exercicio abusivo do poder de mercado?

7. Esta Auditoria Operacional foi proposta para avaliar justamente esta questdio, buscando
identificar de forma mais detalhada em que medida os pregos fixados pela CMED sdo ou néo
distorcidos. Para que o prego-fabrica seja utilizado para fixagfio de sobreprego nas licitagdes,
concretizando as medidas propostas pelo Acorddo 1.146/2011-TCU-Plenario, ele precisa se mostrar
coerente com o0s pre¢os que seriam praticados em um mercado concorrencial, ainda que presentes
condigdes de concentragdo de mercado.

8. Além da fixa¢8o do preco, o Levantamento também identificou problemas relacionados com a
divulgagdo das Tabelas, devido a falta de padronizacéo e dificuldades no acesso ao documento pelo
site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Muitos gestores publicos demonstraram
desconhecimento e dificuldades em utilizar o prego-fabrica nas licitagdes.

1.2. Objetivos e Escopo

9. Uma vez identificada a distorgdo nos pregos de determinados medicamentos registrados na
Tabela CMED, era preciso verificar se esta distor¢fo era algo isolado num determinado grupo de
farmacos ou presente de forma ampla. Caso confirmadas estas distor¢des, seria preciso tam m
identificar as causas de tais distor¢Ges, se estariam na atuagio da CMED como 6rgéo regulador ou no
proprio modelo regulatorio estabelecido pela Lei 10.742/2003. Por conseguinte, foi estabelecido como
objetivo principal da auditoria:

Avaliar se a dz‘uag:ﬁo regulatoria da CMED reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a
prdtica de pregos abusivos.

10.  Paraalcangar este objetivo, foram estabelecidas algumas questSes de auditoria:

a) O preco-fabrica definido pela CMED mostra-se razogvel para o mercado nacional e em
comparagio com o mercado internacional?

b) O modelo regulatério estabelecido para o mercado de medicamentos no Brasil garante que
os precos fixados sejam razoaveis e possui os instrumentos adequados em comparagéo com
o modelo de outros paises?

¢) A atuago da CMED como 6rgdo regulador é condizente com as competéncias ﬁxadas na
Lei 10.742/03?

d) As informagdes relevantes acerca do prego-fabrica e do Coeficiente de Adequag:ao de
Pregos estéo disponiveis e com fécil acesso?

11.  Na primeira questfio, o objetivo era verificar se o preco-fabrica dos medicamentos estd em
patamares condizentes como um mercado concorrencial, utilizando como pardmetros as compras
publicas e o prego-fabricante dos medicamentos no mercado internacional.

2
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12. Uma vez identificada a distor¢do nos pregos, buscou-se analisar se o atual modelo regulatério
estabelecido pela Lei 10.742/2003 disponibiliza para a CMED os mecanismos necessarios para
garantir que os pregos mantenham-se em patamares adequados. A partir da andlise do modelo, buscou-
se avaliar se a atuagdo da CMED atende ao disposto na Lei.

13.  Por fim, devido & importincia da Tabela CMED como fonte de consulta tanto dos 6rgdos
governamentais quanto da sociedade como um todo, mostrou-se necessario verificar a forma de
disponibilizagdo das informagdes pela Cadmara.

1.3. Critérios

14. A Lei 10.742/2003 constitui um critério importante na avaliagdo da atuagdo da CMED, pois
define normas de regulacfo para o setor farmacéutico e estabelece as competéncias da Cadmara. O art.
1° da Lei define os objetivos da regulago no setor farmacéutico:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico, com a finalidade de
promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor.

15.  E a partir desses dois objetivos principais — estimular a oferta de medicamentos e a
competitividade no setor — que foi avaliada a atuag@o da CMED. Porém, esta auditoria avaliou também
o proprio modelo regulatério estabelecido na Lei, buscando verificar se ele é condizente com os
objetivos estabelecidos em seu art. 1°.

16.  Dessa forma era preciso utilizar como pardmetro os modelos regulatorios adotados em outros
paises. Foram utilizados, entfio, como critérios de auditoria, as analises realizadas por organismos
internacionais e artigos cientificos dos mecanismos de regulagdo dos precos dos medicamentos em
diversos paises.

17.  Além da legislagdo especifica do mercado de medicamentos, também foi preciso considerar as
leis que tratam da concorréncia na economia de forma geral, como a Lei 12.529/2011, que estrutura o
Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e dispde sobre a prevengio e repressdo as infragdes
contra a ordem econdmica.

18.  Entre a normatizagdo infralegal, destaca-se a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
instituida pela Portaria MS 3.916/1998, que define como uma de suas diretrizes a Reorientagdo da
Assisténcia Farmacéutica a partir do “desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugédo nos
precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populagdo aos produtos no dmbito do setor
privado™.

1.4. Metodologia

19.  Para responder as questdes “b”, “c” e “d” descritas no paragrafo 10 acima, utilizou-se
principalmente a anélise documental e entrevistas com representantes da CMED. Foram utilizados
textos de organismos internacionais, como a Organizagfo para a Coopera¢do e Desenvolvimento
Econémico (OCDE), os normativos de cada pais que tratam da regulagdo do setor farmacéutico e
artigos cientificos que analisavam tais modelos, além de textos de Orgfos e artigos nacionais que
analisaram o modelo brasileiro.

20.  Ja a questfio do item “a” exigia uma analise quantitativa do preco de medicamentos registrados
Brasil e em outros paises. Para isso, optou-se por utilizar uma metodologia muito préxima da que €
utilizada pela CMED para fixagdo dos precos de medicamentos novos no pais, conforme estabelecido
na Resolugdo CMED 2/2004. Os técnicos do Nucleo de Assessoramento Econémico em Regulagio
(Nurem) realizaram uma apresentagdo (Peca 10) para a equipe de auditoria demonstrando a
metodologia de calculo.
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21. O inciso VII do §2° do art. 4° da Resolugfo traz a relagdo de paises a serem consultados para
comparagdo dos pregos, e que também foram usados nesta auditoria:

VIL prego fabricante, acompanhado da devida comprovacdo da fonte, praticado na Austrdlia,
Canadd, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Itdlia, Nova Zeldndia, Portugal e
o prego fabricante praticado no pais de origem do produto, excluidos os impostos incidentes,

22.  Sé néo foram pesquisados os precos do pais de origem dos medicamentos, pois nédo se dispunha
de tal informagio e tampouco da fonte de informagGes para consulta-la. Os pregos registrados em cada
pais foram retirados dos seguintes sitios na Internet:

a) Australia: www.pbs.gov.au;
b) Canadé: www.ramg.gouv.qc.ca;
¢) Espanha: www.portalfarma.com;
d) Estados Unidos: www.pbm.va.gov;
e) Franca: www.codage.ext.cnamts.fr;
f) Grécia: www.virtualpharmacy.gr e www.gge.gr;
g) Italia: www.agenziafarmaco.gov.it;
h) Nova Zelandia: www.pharmac.govt.nz;
i) Portugal: www.infarmed.pt.
23.  Para chegar ao prego-fabrica dos paises, em determinados casos foi preciso retirar dos pregos

os impostos e a margem de comercializagdo das farmécias. Em alguns paises ¢ definida ainda a

margem de comercializa¢do dos distribuidores. No Brasil, a Orientagio Interpretativa CMED 1/2006
estabelece que:

a empresa produtora de medicamentos tem a opgdo de incorrer em todos os custos da
comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou poderd conceder um desconto em
seu preco para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribui¢do do
medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagbes, tanto para o
laboratério como para a empresa distribuidora, o prego mdximo a ser praticado na

comercializagdo do medicamento ndo deverd ultrapassar o prego fabrica — PF. )

24.  Portanto, o prego-fabrica brasileiro abrange a margem de comercializagfio dos distribuidores. A
partir disso optou-se por manter a margem dos distribuidores no prego-fabricante dos paises que fixam
esta margem, retirando-se apenas a margem de comercializagfo das farméacias. Os paises em que foram
retirados impostos e margens do varejo foram os seguintes:

a) Australia: foram retiradas margens da farmécia do “dispensed price” de acordo com o
valor do medicamento:

v <$30, margem de 15%

= > $30 e < $45, margem de $4.50

= >$45e <$180, margem de 10%

= > $180 ¢ <$450, margem de $18.00
® > $450 but < $1750, margem de 4%
= > §1750, margem de $70.00

b) Espanha: para se chegar ao Preco Industrial Maximo (PVL) foi retirado o Imposto de
Venda do Atacado (IVA) do Prego de Venda ao Publico (PVPIVA) de acordo com o valor
do medicamento:

= <91,63, PVL =PVPIVA + 1,561083;
= >01,63e<200,PVL=(PVPIVA + 1,04) —45,91,
= >200e <500,PVL = (PVPIVA + 1,04) — 50,91,
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= > 500 euros, PVL = (PVPIVA + 1,04) — 55,91.

c¢) Grécia: foram retirados do Pre¢co de Venda ao Publico o IVA de 9% e a margem das
farmacias de 35%, tendo sido mantida a margem do distribuidor de 8,433%.

d) Italia: para se chegar ao Pre¢o de Venda no Atacado (PVA) foi retirado do PVP o IVA de
acordo com o grupo em que o medicamento esta classificado:

= Grupo A: PVA=PVP + 1,6504 ;
=  Grupo H: PVA=PVP+22;
e) Portugal: foi retirado do PVP o IVA de 48%.

25. A Resolugdo CMED 2/2004 define, em seu art. 5°, a metodologia de conversdo do preco em
moeda estrangeira para o Real:

¢ 3% Para a conversdo do prego expresso em moeda estrangeira para reais, serd utilizada a taxa
média de cdmbio divulgada pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do periodo de 60 (sessenta)
dias uteis anteriores a data de aprovagdo do Relatorio pela Secretaria-Executiva, de que trata o
artigo 14 da presente Resolugdo.

26.  Na auditoria, utilizou-se a taxa média do cdmbio divulgada pelo Banco Central do periodo de
60 dias tteis anteriores ao inicio da pesquisa dos pregos, que ocorreu em 18/1/2012. As taxas utilizadas
foram as seguintes.

a) Australia — délar australiano: 1,8410;

b) Canada-— dolar canadense: 1,7695;

c) Estados Unidos da América — dolar americano: 1,8070;
d) Espanha, Franca, Grécia, Italia e Portugal — euro: 2,4022;
e) Nova Zelandia — délar neozelandés: 1,4046

27.  Foram selecionadas duas amostras de medicamentos para a comparacdo de pregos
internacional. A primeira delas utilizou como critério o volume de comercializagdo do principio ativo
em termos monetarios no exercicio de 2010, com base nos relatdrios de comercializagdo encaminhados
pelos laboratérios para a CMED anualmente.

28. O art. 5° da Resolugdo CMED 2/2004 traz os critérios para defini¢do dos medicamentos novos
classificados na Categoria I (explicada na se¢fo Visdo Geral):

§ 1° Para que seja apurado o PF permitido, o produto deverd estar sendo comercializado em pelo
menos trés dos paises relacionados no inciso VII do §2°do art. 4°.

29. A sele¢fio da amostra também utilizou como critério a existéncia do registro do prego do
farmaco em pelo menos trés paises da relagdo acima. Dos medicamentos de maior comercializagdo em
2010, o prego de 17 deles ndo foi encontrado em pelo menos trés paises, por isso os principios ativos
foram substituidos pelos seguintes em termos de comercializagdo. Em cada principio ativo selecionou-
se para a comparagdo a apresentacdo de maior volume de vendas e a comparagdo foi feita com o
medicamento de referéncia para a apresentagdo. A definicdo de medicamento de referéncia ¢ dada pelo
inciso XXII do art. 3° da Lei 6.360/1976:

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no orgdo federal responsavel
pela vigildncia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficdcia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao orgdo federal competente, por ocasido do registro,

30. A Anvisa publica duas listas de medicamentos de referéncia: de fAirmacos isolados (Pega 11) e
associagdes (Pega 12). A ultima atualizagdo da lista ocorreu em 28/7/2009. Nos casos em que o
principio ativo nfo constava da lista da Anvisa, foi selecionado o medicamento registrado no maior
numero de paises.
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A amostra de principios ativos e respectivos medicamentos de referéncia na apresentagdo de

maior comercializagfo resultou na seguinte listagem, em ordem de comercializag&o:

Tabela 1: Medicamentos selecionados de acordo com o valor de comercializacao

Principio Ativo e Produto

Principio Ativo e Produto

1. Cloreto de Sodio - Baxter 1000 ml
2. Trastuzumabe — Herceptin 440 mg

3. Adalimumabe — Humira 40 mg/ 0,8 ml

4. Atorvastatina Célcica — Liptor 20 mg
5. Infliximabe — Remicade 100 mg

6. Mesilato de Imatinibe — Glivec 400 mg
7. Etanercepte — Enbrel 50 mg/ml

8. Rituximabe — Mabthera 500mg S0ml

9. Olanzapina — Zyprexa 10mg

10. Toxina Botulinica Tipo A — Botox 100 UI
11. Oseltamivir — Tamiflu 75mg

12. Rosuvastatina — Crestor 10mg

13. Betainterferona la — Rebif 44 mcg/ml

14. Fumarato de Quetiapina — Seroquel 200 mg

15. Bevacizumabe — Avastin 25 mg/ml

16. Citrato de Sildenafila — Viagra 5S0mg
17. Omeprazol — Losec Mups 20mg
18. Rivastigmina — Exelon 3mg

19. Levotiroxina Sédica — Euthyrox 75mcg

20. Meropeném — Meronem 1000mg

21. Tacrolimo — Prograf 1mg

22. Micofenolato de S6dio — Myfortic 360 mg
23. Azitromicina — Zitromax 500mg

24. Enxoparina Sodica — Clexane 40mg

25. Etinilestradiol+ Drospirenona — Yaz
3mg/0,2mg

26. Tadalafila — Cialis 20mg

27. Acetato de Gosserrelina — Zoladex LA
10,8mg

28. Sinvastatina — Zocor 20mg

29. Clavulanato de Potdssio + Amoxicilina
Triidratada - Clavulin BD 875/125mg ;

30. Losartana Potéssica — Cozaar 50mg
31. Oxalato de Escitalopram — Lexapro 10mg

32. Pantoprazol — Pantozol 40mg

33. Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol —
Diane 35 2mg + 0,035mg

34. Esomeprazol Magnésio — Nexium 40mg
35. Besilato de Anlodipino — Novarse S5mg
36. Somatropina — Saizen 4UI/1,33mg

37. Clonazepam — Rivotril 2mg

38. Budesonida — Budecort Aqua 64mcg

39. Cloridrato de Metformina — Glifage 500mg

40. Glicose - Solugéio de Glicose B. Braun
50mg/ml 500ml

41. Candesartana - Atacand 16mg
42. Propofol — Diprivan 10mg/ml 50 ml
43. Maleato de Enalapril — Renitec 10mg

44, Isotretinoina — Roacutan 20mg

45. Ezetimiba + Sinvastatina — Vytorin 10mg-
20mg

46. Insulina Humana — Novolin 100 Ul/ml
10ml

47. Acido Acetilsalicilico — Aspirina 100mg
48. Pemetrexede Dissodico — Alimta S00mg

49. Acido Zoledrénico — Zometa 4mg Sml

50. Acetato de Octreotida - Sandostatin Lar
20mg

32. A segunda amostra de medicamentos foi selecionada com base na data de registro do farmaco
como medicamento novo. Por conseguinte, foram solicitados ao Nurem os processos de registro de
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pregos de todos os farmacos classificados como Categoria I ou II a partir do exercicio de 2010. O

6rgéo disponibilizou a equipe de auditoria 46 processos. Destes, em 27 foram encontrados pregos
registrados em pelo menos trés paises. A amostra resultou na seguinte listagem:

Tabela 2: Medicamentos novos selecionados registrados a partir de 2010

Principio Ativo e Produto Principio Ativo e Produto
1. Acetato de Degarelix — Firmagon 120 mg 15. Dabigatrana — Pradaxa 75mg
2. Acetato de Icatibanto — Firazyr 10 mg/ml 16. Fondaparinux Sédico — Arixtra 2,5 mg
3. Alafacorifolitropina — Elonva 100 meg 17. Gadobutrol - Gadovist 604,72 mg/ml
4. Alfagalsidase — Replagal 1 mg/ml 18. Gefitinibe — Iressa 250 mg
5. Ambrisentana — Volibris 10 mg 19. Linagliptina — Trayenta 5 mg
6. Canaquinumabe — Ilaris 150 mg 20. Maleato de Indacaterol - Onbrize 300 mcg
7. Carbonato de Seveldmer — Renvela 800 mg | 21. Micafungina — Mycamine 100 mg
8. Certolizumabe Pegol — Cimzia 200 mg/ml 22. Panitumumabe - Vectibix 20 mg/ml
9. Cloridrato de Atomoxetina — Strattera 25 mg | 23. Plerixafor — Mozobil 20 mg/ml
10. Cloridrato de Cinacalcete — Mimpara 30 mg |24. Roflumilaste — Daxas 500 mcg
11. Cloridrato de Pazopanibe — Votrient 200 mg |25. Sapropterina — Kuvan 100 mg
12. Cloridrato de Prasugrel — Effient 10 mg 26. Tensirolimo — Torisel 25 mg/ml
13. Darunavir — Prezista 300 mg 27. Ticagrelor — Brilinta 90 mg
14. Entrombopag Olamina — Revolade 50 mg

33.  Uma vez feito o levantamento dos pregos nos outros paises, promovida a exclusdo dos
impostos e margens de comercializacio das farmacias e convertidos em Reais, calculou-se a média de
tais precos internacionais, a qual foi comparada com o pre¢o do medicamento no Brasil. Este foi
calculado retirando-se o ICMS e as Contribui¢des do PIS/COFINS, quando o medicamento néo fizesse
parte da lista positiva divulgada no Anexo do Decreto 3.803/2001.

2. VISAO GERAL

o}

34. A Constituigdo Federal de 1988 (CF88) dispde em seu art. 170, pardgrafo tnico, que €
“assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica, independentemente de
autorizagdo de d6rgéos publicos, salvo nos casos previstos em lei”. Portanto, somente por meio de lei
pode haver limitagdo ao desenvolvimento de atividade econdmica pela iniciativa privada. A

comercializagdo de medicamentos é uma das atividades que sofreu tal limitag8o, conforme dispde a
Lei 5.991/1973:

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representagdo ou distribuigdo e a importagGo ou
exportagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo drgdo sanitdrio competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos
mesmos, respeitadas as disposigdes desta Lei.

35.  Assim, é necessaria autorizacfo para o exercicio da atividade de fabricag#io, comercializagdo e
distribui¢do de medicamentos. Importante salientar que a atuagdo do Poder Publico ndo se da apenas
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no momento da autorizago, mas também posteriormente, com a regulaggo de tal atividade. O conceito
de autorizag@o vem passando por reformulac¢des, tanto no direito brasileiro quanto internacional.
Estaria em crise a vis@o tradicional da autorizag8o como ato administrativo unilateral, discricionério e
precario, para ganhar contornos mais complexos. Segundo Garcia de Enteria e Fernandez (2001, apud
FARIAS, 2005), tal crise se intensificou a partir do momento:

que a autorizagdo foi transplantada ao complexo campo das atividades econdmicas, nas quais
desempenha um papel que ndo se reduz a um simples controle negativo do exercicio de direitos,
mas que se estende a propria regulagdo do mercado, com explicito propdsito de orientar e
conformar positivamente a atividade autorizada no sentido da realizagdo de uns objetivos
previamente programados ou, ao menos, implicitamente definidos nas normas aplicdveis.

36.  Para garantir que a atividade seja exercida segundo os objetivos previamente programados, o
Estado se utiliza da regulagfo. Philip Selznick (1985, apud BALDWIN & CAVE, 1999) conceitua
regulacdo como “o controle continuo e focado exercido por uma agéncia publica sobre atividr * s
valorizadas pela sociedade”. Na teoria econdmica, a regulagio vem sendo caracterizada como a
interveng8o estatal com objetivo de corrigir falhas de mercado.

37.  Marcos Juruena Villela Souto (2005, p.41) afirma que a regulagdo busca compatibilizar a
eficiéncia econdmica com a satisfagdo do consumidor, “protegendo-o contra os altos pregos e baixa
qualidade dos bens e servigos™. A partir disso, o autor diferencia trés aspectos sob os quais a regulagdo
deve ser analisada: a regulagdo de monopdlios, minimizando as forgas de mercado por controle sobre
os pregos e a qualidade do servigo; regulagdo para a competicdo, com o objetivo de viabilizar a sua
existéncia e continuidade; e regulagdo social, assegurando prestacdo de servigos publicos de carater
universal e a proteg@o ambiental.

2.1. Setor farmacéutico

38. O setor farmacéutico no Brasil, como um todo, segundo diversos doutrinadores, ndo ¢
considerado concentrado. Porém, quando a analise se centra em mercados especificos — principios
ativos e classes terapéuticas —, observa-se forte concentragcdo na forma de monopoélios e oligopolios
(NISHIJIMA, 2003). A reduzida competi¢do no setor se deve, principalmente, a elevadas barreir- a
entrada de concorrentes e pela auséncia de bens substitutos (TEIXEIRA, 2006). A principal barreira a
entrada de novos concorrentes € a protecdo por meio de patentes de produtos de referéncia ou
inovadores, que, mesmo expiradas, ainda garantem ao laboratério forte poder de mercado, tendo em
vista a lealdade de médicos e consumidores a marca. Segundo Teixeira, “a estratégia de competigdo no
setor farmacéutico se d4, majoritariamente, por fatores extrapregos™.

39. A autora cita ainda outra caracteristica que influencia o comportamento dos precos no setor
farmacéutico: a baixa elasticidade-preco da demanda devido a essencialidade dos medicamentos e do
reduzido poder decisorio dos consumidores, restringido pela prescrigdo médica. A consequéncia € que
“o prego do medicamento pouco influencia o consumo”. Devido a essas caracteristicas, o prego dos
medicamentos nfo teria uma relagfo estrita com seus custos, mas seriam “fortemente influenciados
pelo grau de competi¢cdo do mercado” (TEIXEIRA, 2006).

40.  Podem-se apontar ainda duas caracteristicas do setor de medicamentos que o diferenciam dos
demais setores econdmicos: a natureza credencial dos medicamentos e os possiveis problemas de
agéncia decorrentes da dissocia¢do entre consumidor e o responsavel pelo diagnéstico e receita de
medicamentos (LISBOA et. al., 2001).

41. A natureza credencial dos medicamentos significa que o consumidor nédo possui condi¢bes de
avaliar, por si s6, a qualidade dos medicamentos, ¢ necessario um profissional especializado para
atesta-la. Dessa natureza credencial decorre que a decisfo de escolha do medicamento a ser adquirido €
tomada, muitas vezes, por um agente distinto de quem o consome. Isso resulta em problema de
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agéncia: enquanto o paciente busca conciliar na decisfo de escolha aspectos ligados tanto aos ganhos
terapéuticos quanto aos gastos necessdrios, o0 médico pode considerar apenas os efeitos terapéuticos.
Segundo Lisboa et. al. (2001) “este problema de agéncia pode resultar em ineficiéncia do ponto de
vista do bem-estar social, posto que os provedores de servigos médicos ndo possuem incentivos para
indicar medicamentos similares, porém de custo inferior”.

42. A protegfo patentdria ¢ uma institui¢8o polémica no setor farmacéutico. De um lado, afirma-se
que ela € necessaria para garantir o retorno dos investimentos dos laboratorios em pesquisa e
desenvolvimento, incentivando assim as inovagdes, importantes para o acesso da popula¢do a novos
tratamentos de saide. Segundo Lisboa et. al. (2001), “cerca de 60% dos produtos do setor nio seriam
desenvolvidos e 65% n#o seriam introduzidos no mercado na auséncia da prote¢do de patentes”.
Porém, por outro lado, as patentes permitem a presenga de um monopdlio, o que traz efeitos negativos
sobre os pregos. Segundo Avila (2005):

Em situacdo de dependéncia, o consumidor de renda elevada se propde a pagar virtualmente
qualquer prego para obter o bem de que necessita, instando os produtores a cobrarem pregos
exorbitantes que excluem grandes camadas de potenciais consumidores de menor renda (mas nem
por isso menos necessitados ou dependentes). Tal situagdo de assimetria se verifica com 0s novos
medicamentos para doengas graves. Os precos de equilibrio obtidos pela expressdo acima sdo
sempre superiores aqueles que permitiriam o acesso universal aos tratamentos. Torna-se
imperativo, nesses casos, estabelecer mecanismos que se contraponham a propensdo estrutural
pela maximiza¢do do lucro. O controle de precos, a negociacdo de condigdes especiais de
suprimento ou de comercializagdo de tecnologia e, em ultimo caso, o licenciamento compulsorio,
constituem mecanismos dessa natureza.

7

43. O prego dos medicamentos é um fator importante na qualidade de vida da populagéo,
principalmente por causa da sua regressividade. Lisboa et. al. (2001) apontaram que, “em geral, os
10% mais pobres gastam uma fracéio da renda cerca de 8 vezes superior a gasta pelos 10% mais ricos.
Essa regressividade do gasto reflete a inelasticidade dos gastos com medicamentos, tendo impacto
negativo sobre o bem-estar da populagdo de baixa renda”.

2.2. Regulacio do preco dos medicamentos

44,  Uma das formas de regulagdo dos mercados de medicamentos ¢ o licenciamento dos produtos,
que, para Hutton et. al. (1994, apud Bloor et. al., 1996), constitui o “mais poderoso controle
econdmico na medida em que pode excluir produtos do mercado”. No Brasil, tal atribuigdo é da
Anvisa, a quem cabe conceder anuéncia prévia para o registro de patentes de medicamentos e
processos farmacéuticos. A Agéncia deve

analisar tanto os componentes quimicos dos fdrmacos (buscando garantir o direito de ndo adoecer
pelo consumo de medicamentos) quanto a questdo, mais ampla e mais complexa, do acesso da
populagdo aos medicamentos (buscando garantir o direito da populacdo de consumir todos os
medicamentos de que necessita para recuperar sua savide) (DALLARI, 2010).

45.  Outra forma importante de regulagdo da industria farmacéutica ¢ o controle dos pregos dos
medicamentos. O Secretario-Executivo da CMED no periodo de sua criagdo, Luiz Milton Velloso
Costa, justificava a regulagéo no setor da seguinte forma:

O mercado farmacéutico brasileiro apresenta caracteristicas especificas, que chamamos de falhas
de mercado, e por isso deve ser regulado. Entre essas caracteristicas, podemos citar a
essencialidade do produto, a significativa concentragdo de oferta em cada classe terapéutica, a
presenca do consumidor substituto, que é o médico, e a forte assimetria de informagdo. Tudo isso
torna o grau de substituigdo de produto por parte do consumidor praticamente inexistente,
Sfacilitando a imposi¢do do pregco (BRASIL, 2004).
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46. O atual modelo regulatdrio do setor farmacéutico no Brasil é resultado de um processo que se
estendeu ao longo da década de 1990, principalmente em virtude da desregulamentagéio da economia
promovida pelo Governo Collor e da eliminagfo da hiperinflagdo a partir do Plano Real. O que se
observou nesse periodo foram aumentos significativos nos pregos dos farmacos promovidos pelos
Laboratérios, exigindo do Poder Publico medidas mais efetivas no sentido de evitar o abuso do poder
de mercado. Segundo a exposi¢do de motivos da Medida Proviséria 123/2003:

Desde o inicio dos anos 90 a economia brasileira iniciou um processo de significativos ganhos de
produtividade, com acentuadas redugdes de custos de produgdo e concomitantes ganhos de
qualidade dos produtos. O setor farmacéutico, entretanto, permaneceu imune ao processo de
competicdo que se instalou no Pais, praticando aumentos gemeralizados, significativos e ndo
transitorios nos pregos dos medicamentos.

47.  Analisar como foi esse processo € importante para compreender algumas distorgdes presentes
na Tabela CMED, principalmente aquelas relativas aos medicamentos ja comercializados no pais¢ s
do inicio da regulagéo, em 2001.

48. A Lei 8.178/1991, tendo em vista os altos indices de inflagdo existentes a época, dispds sobre o
tabelamento dos precos dos diversos produtos comercializados, restringindo as possibilidades de
reajuste por parte do mercado. Assim, os pre¢os s6 poderiam ser majorados mediante prévia e expressa
autoriza¢do do Ministério da Economia, Fazenda e Planejamento. Este, porém, poderia liberar os
pregos de determinados setores, o que foi feito com o setor farmacéutico por meio da Portaria 37/1992.

A norma ainda estabeleceu o célculo do Preco Maximo ao Consumidor dos produtos farmacéuticos da
linha humana:

Art. 2°. Pardgrafo 1°. O Prego Mdximo ao Consumidor para os produtos a que se refere o caput
deste artigo serd calculado a partir da divisdo do preco estabelecido pelas unidades produtoras
(prego do fabricante) por 0,7 (zero virgula sete) e serd unico em todo o territério nacional.

49. A partir da liberagdo dos pregos, ocorreram reajustes significativos nos pregos dos
medicamentos. Segundo Livia Bauerfeldt Batista (2005), com “a desregulamenta¢fo do mercado e
como decorréncia da liberagdo dos pregos, diferentemente do verificado em outros mercados da
economia, o setor farmacéutico passou a praticar aumentos generalizados, significativos e néo
transitérios nos precos dos medicamentos”. “

50.  Entre o inicio do Plano Real na metade de 1994 e o final de 1996, um “acordo informal entre o
Governo e a industria farmacéutica estabeleceu que os reajustes de pregos seriam realizados a cada seis
meses, dentro de pardmetros considerados ‘normais’. Qualquer reajuste fora dos termos acordados era
objeto de investigagdo no d&mbito da Lei Antitruste” (BRASIL, 2008).

51. Ao fim de 1996 tal acordo informal tem fim e inicia-se um periodo de elevados reajustes nos

precos dos medicamentos, resultando na publicagdo da Portaria 127/1998 do Ministério da Fazenda,
que estabeleceu:

Art. 1° - Os laboratorios farmacéuticos deverdo comunicar a Secretaria de Acompanhamento
Econdmico, no prazo de dez dias, quaisquer reajustes de pregos dos medicamentos da linha
humana com exigéncia de venda sujeita a prescri¢do médica.

52.  Portanto, foi instituido um modelo com liberdade na pratica dos pre¢os, mas com vigildncia por
parte da Secretaria de Acompanhamento Econdmico (SEAE) do Ministério da Fazenda. Em 1999,
devido a desvalorizag@io cambial, foi realizado novo acordo com a industria farmacéutica, que se
comprometeu em néo reajustar os pregos entre setembro e dezembro daquele ano. A partir de janeiro
de 2000 os reajustes estariam liberados novamente.

53.  Entretanto, ainda em julho de 2000, foi celebrado protocolo de intengdes com 163 empresas do
setor, que se comprometeram em n#o reajustar os precgos até o final do ano. Como contrapartida, o
governo federal criou, por meio do Decreto nfo numerado de 17/8/2000, o Grupo de Trabalho de
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Regulagdo do Setor Farmacéutico, visando analisar e propor medidas regulatérias de longo prazo para
o setor de medicamentos.

54.  Contribuiu para a estruturagdo do atual modelo regulatério a realizagio da chamada Comisso
Parlamentar de Inquérito (CPI) dos Medicamentos, realizada entre novembro de 1999 e maio de 2000
pela Camara dos Deputados. A CPI foi instaurada

em face de diversas denmuncias veiculadas pelos meios de comunmicagdo, relativas as seguintes
prdticas: aumentos constantes e excessivos de pregos de medicamentos; acordos realizados por
laboratorios para impor pregos; falsificagdo de vdrios tipos de remédios, causando graves
prejuizos para a saude dos consumidores e provocando, em alguns casos, até mesmo a sua morte,
principalmente nas hipoteses de uso continuo do medicamentos (BRASIL, 2000).

55.  Entre as irregularidades identificadas pela Comisséo estavam a formagéo de cartéis e a pratica
de precos excessivos e lucros arbitrarios. As propostas da CPI giraram em torno da “necessidade de
criagdo de um ambiente de regulagio de prego dos medicamentos”, mas o controle sobre os pregos
deveria ser indireto. A Comiss@o entendeu que a experiéncia de controle de pregos de medicamentos
na década de 1980 “foi desastrosa”, trazendo efeitos como desabastecimento do mercado e maquiagem
dos produtos. Assim, as propostas giraram em torno do fortalecimento dos orgfos de defesa da
concorréncia e medidas que fortalecessem o poder de demanda.

56.  As discussdes no Grupo de Trabalho de Regulagdo do Setor Farmacéutico resultaram na
Medida Provisoria 2.138-4/2001, que criou a Clmara de Medicamentos (CAMED) e instituiu a
Formula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos (FPR). Era instituido, assim, um
controle direto sobre os pregos dos medicamentos. Este modelo foi mantido por quase dois anos e
meio, quando foi publicada a Medida Provisoria 123/2003, convertida na Lei 10.742/2003, que
extinguiu a CAMED e criou a CMED, e definiu o marco regulatoério até os dias atuais.

2.3. Modelo Regulatério Brasileiro

57. A Lei 10.742/2003 estabelece como objetivo da regulagdo de pregos “promover a assisténcia
farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos ¢ a
competitividade do setor”.

58. A atuagfio do Estado na limitagdo dos precos dos medicamentos ocorre em dois momentos:
primeiro, na fixag8o do prego de entrada de um medicamento novo, ou seja, quando o laboratorio
deseja comercializar um novo principio ativo ou uma nova apresentagdo de um medicamento ja
comercializado; segundo, no reajuste do prego dos medicamentos ja registrados € que ocorre
anualmente.

59. A Lei 10.742/2003 deu tratamento diferenciado para os medicamentos que ja estavam sendo
comercializados no pais até a sua publicagdo e aqueles que viriam a ser registrados posteriormente.
Segundo o §8° do art. 4%

$§ 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrerd em margo de
2004, considerando-se, para efeito desse qjuste.

1 - 0 prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e
II - 0 IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

60.  Portanto, os medicamentos que ja eram comercializados anteriormente ndo tiveram uma nova
fixagdo de seus pregos, foi adotado o prego-fabricante que ja era comercializado anteriormente. Um
dos problemas identificados nesta auditoria é que a utilizag@o destes pregos resultou em distor¢Oes
graves na Tabela CMED, como ¢ analisado na préxima seg¢&o.

61. A fixag8o dos pregos dos novos medicamentos ou apresentag¢des esta regulada pelo art. 7°:
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Art. 7° A partir da publicagdo desta Lei, os produtos novos e as novas apresentagbes de
medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa
produtora deverdo observar, para fins da definicdo de precos iniciais, os critérios estabelecidos
pela CMED.

62.  Pelo que se observa, a legislacdo deu grande discricionariedade 8 CMED para estabelecer os
critérios de fixagdo inicial do prego. O 6rgdo definiu a metodologia de fixagdo dos produtos novos e
novas apresentacdes na Resolugdo CMED 2/2004. Foram criadas seis categorias para enquadramento
dos farmacos.

63. A Categoria I abrange os produtos novos com molécula que seja objeto de patente no pais e que
tragam ganho para o tratamento em relacdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagéo
terapéutica, com a comprovacéo de um dos seguintes requisitos:

a) maior eficicia em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma indicagdo
terapéutica, ‘ )

b) mesma eficicia com diminui¢#o significativa dos efeitos adversos; ou
c) mesma eficicia com redugfo significativa do custo global de tratamento.

64. O preco-fabrica dos farmacos enquadrados na Categoria I serd o menor prego registrado entre
os seguintes paises: Australia, Canadd, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia,
Nova Zelédndia, Portugal e pais de origem do produto.

65.  Na Categoria II séo classificados os produtos novos que nfo tragam ganho em relagdo aos
medicamentos ja utilizados. Nesse caso, o prego-fabrica sera definido entre o menor prego praticado
nos paises do pardgrafo anterior e o custo de tratamento dos os medicamentos utilizados para a mesma
indicag8o terapéutica, sendo escolhido o menor dos dois.

66. A Categoria III corresponde as novas apresentagdes de medicamento ja comercializado pela
prépria empresa, em uma mesma forma farmacéutica. O preco-fabrica serd definido com base na
média aritmética dos pregos das apresentacdes do medicamento, com igual concentragdo e mesma
forma farmacéutica.

67. A Categoria IV abrange nova apresentagdo de medicamento que seja novo na lista dos
comercializados pela empresa ou que j4 seja comercializado pela empresa, em nova fo..ia
farmacéutica. O prego-fabrica € calculado a partir do preco médio das apresentagbes dos
medicamentos com 0 mesmo principio ativo e mesma concentragéo disponiveis no mercado, na mesma
forma farmacéutica, ponderado pelo faturamento de cada apresentag@o.

68. A Categoria V engloba medicamentos em nova forma farmacéutica no pais ou nova associagéo
de principios ativos ja existentes no pais. O célculo do prego-fabrica ¢ semelhante ao da Categoria II:
escolha entre o menor prego registrado nos paises selecionados ou o custo de tratamento, o que for
menor.

69.  Os medicamentos genéricos sfo classificados na Categoria VI, e o seu prego-fabrica ndo pode
ultrapassar 65% do preco do medicamento de referéncia.

70.  Enquanto para a fixagfo do prego inicial a Lei 10.742/2003 deu ampla discricionariedade para a
CMED, n#o definindo sequer os pardmetros a serem usados; para o ajuste dos pre¢os ocorreu o
inverso, pois a Lei foi extremamente detalhista e rigida. Segundo a Lei:

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o gjuste e determinagdo
de seus pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagdo, ficando vedado qualquer
ajuste em desacordo com esta Lei. (Regulamento)

71.  Um primeiro aspecto importante é que a lei veda expressamente a realizagdo de ajuste que néo
na forma estabelecida na lei. E ela é bem especifica ao estabelecer como o ajuste deve ser calculado:
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$ 1°O ajuste de pregos de medicamentos serd baseado em modelo de teto de pregos calculado com

base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de pregos relativos intra-
setor e enltre setores.

72. O Brasil utiliza o modelo de teto de pregos, chamado de “price cap”, em que o regulador
determina o maior preco possivel a ser praticado pela industria e, periodicamente, determina a férmula
de reajuste dos pregos (SAINTIVE & CHACUR, 2006). A norma estabelece que devam ocorrer
ajustes anuais, por um modelo de teto de precos calculado com base em um indice, em um fator de
produtividade e em um fator de ajuste de precos relativos intrassetor e entre setores. A Lei traz
critérios para tais fatores:

§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1° é o Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, é o mecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos, projegdes de ganhos de produtividade das
empresas produtoras de medicamentos.

$ 4° 0 fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, é composto de duas parcelas:

I - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos intra-setor, que serd calculada com base no
poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopdlio ou oligopdlio, na
assimetria de informagdo e nas barreiras a entrada, e

II - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores, que serd calculada com base na
variagdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo cémputo do
indice previsto no § 2° deste artigo.

73. A Variagdo Percentual dos Pregos (Vpp) € determinada pela formula: Vpp =IPCA - X +Y + Z,
onde o Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) traz a variagio acumulada do indice
desde o ultimo aumento até o més anterior ao reajuste corrente; “X” € um fator de produtividade do
setor; “Y” ¢ um fator de ajuste de precos relativos entre setores e “Z” é um fator de pregos relativos
intrassetor.

74.  Segundo a Lei, o fator de produtividade (X) ¢ um “mecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, proje¢des de ganhos de produtividade das
empresas produtoras de medicamentos”. O fator é obtido a partir da estimativa de ganhos prospectivos
da inddstria farmacéutica, sendo incluido na férmula para repasse aos consumidores, reduzindo assim
o impacto do IPCA sobre os pregos.

75. O fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Y) é expresso em percentual e calculado com
base na variag@o dos custos dos insumos, visa ajustar os pregos relativos entre o setor farmacéutico e
os demais setores da economia, com base nas variacdes dos custos ndo gerenciaveis pelos laboratorios.
Entram no célculo principalmente o cdmbio e a energia elétrica.

76. O fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Z) visa a promover a concorréncia nos diversos
mercados de medicamentos, ajustando precos relativos entre os mercados com menor concorréncia e
os mais competitivos. Dividem-se os medicamentos em trés grupos, de acordo com a participagdo dos
medicamentos genéricos no faturamento das diversas classes terapéuticas. Segundo Nishijima (2003),
“as classes terapéuticas se constituem num agrupamento de medicamentos de acordo com sua atuagio
anatOmica, sua indicagfo, seu uso terapéutico, sua composi¢do, seu modo de agdo, etc., ndo sendo,
todavia, um critério de classifica¢@o tinico e rigidamente fechado”.

77. A CMED tem competéncia para fixar a composicdo dos fatores e estabelecer a sua
desagregacdo. Segundo a Lei 10.742/2003:

$ 5° Compete a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 5°
desta Lei, propor critérios de composi¢do dos fatores a que se refere o § 1°, bem como o grau de
desagregacdo de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou por grupos de mercados
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relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma do art. 84 da Constitui¢do
Federal.

78.  Essa discricionariedade do 6rgéo serd abordada no proximo capitulo, quando é analisada a sua
atuagdo frente ao modelo regulatério brasileiro.

3. AVALIACAO DOS PRECOS REGISTRADOS NA TABELA CMED

79.  Esta auditoria teve como objetivo avaliar se o prego-fabrica definido pela CMED mostra-se
razoavel para o mercado nacional e em comparagdo com o mercado internacional. Para isso, foram
realizadas comparagdes de precos tanto em termos nacionais quanto internacionais. No primeiro caso,
o Levantamento de Conformidade na Aquisi¢do de Medicamentos (TC 009.625/2011-9) ja havia
comparado os precos registrados na Tabela CMED com algumas bases de dados, entre as quais Banco
de Precos em Satde (BPS), o portal “www.comprasnet.gov.br”, portais de compras estaduais e
municipais e nos Didrios Oficiais dos governos estaduais. Também foram levantados pregos ~™m
fiscalizagBes realizadas em quatro secretarias estaduais de saude (Distrito Federal, Goias, Mato Gros.v
e Parand) e em trés municipios de cada um desses estados. A comparagdo internacional de pregos
seguiu a metodologia descrita na introdu¢&o deste relatorio.

3.1. Comparaciao com Compras Governamentais

80.  Foram selecionados quinze principios ativos cujas aquisi¢Ges seriam analisadas, sele¢o esta
que buscou abranger medicamentos de seis grupos diferentes: (i) mais adquiridos pelos entes
governamentais; (ii) de alto custo com compras mais frequentes; (iii) sujeitos a monopolio; (iv) maior
discrepancia entre o prego praticado no mercado e o prego-fabrica; (v) menor discrepancia entre o
preco praticado no mercado e o prego-fabrica; (vi) sujeitos ao Coeficinte de Adequagdo de Pregos
(CAP) com compras mais frequentes. O Nurem contribuiu sugerindo alguns medicamentos.

81.  Os quinze principios ativos selecionados foram: Adalimumabe, Amoxicilina, Atorvastatina,
Captopril, Cetriaxona, Etanercepte, Fumarato de Quetiapina, Glibenclamida, Infliximabe, Metformina,
Micofenolato de Sédio, Nifedipino, Olanzapina, Sinvastatina e Verapamil.

82. Uma das constatagdes da comparacdo dos precos-fabrica com os pregos praticados 1 |
licitagdes foi que, nos medicamentos em que ha relativa competigdo devido ao maior nimero de
laboratérios que comercializam o principio ativo, existe uma excessiva variacdo dos pregos
registrados. Alguns farmacos possuem precos registrados em patamares semelhantes ao praticado, mas
a maioria encontra-se com pre¢os bem acima do observado na pratica.

83.  Por exemplo, o principio ativo Captopril 25mg possui o menor prego do comprimido por
R$ 0,0115, enquanto o maior prego chega a R$ 1,1869, ou seja, uma variagio de mais de 10.221%. O
reajuste para ambos os precos é o mesmo, ndo existindo nenhum mecanismo que diminua esta
diferenc¢a, aproximando os maiores pregos registrados daqueles praticados no mercado. O Grafico 1
apresenta a comparagdo entre os pregos praticados em compras governamentais e os pregos-fabrica
registrados na Tabela CMED para o principio ativo Captopril 25mg.
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Grafico 1: Captopril 25mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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84.  As linhas tracejadas representam os menores pregos-fabrica de cada laboratério com prego
registrado. A linha amarela representa o menor prego-fabrica registrado dentre todos os fabricantes; a
linha verde representa o maior deles; e a linha roxa representa a média dos pregos registrados. Os
tridngulos amarelos representam os pregos identificados em fiscalizagBes realizadas durante o
Levantamento, os losangos azuis os precos registrados no BPC e os losangos vermelhos os precos
identificados em outras bases de dados, como o portal “www.comprasnet.gov.br”, os portais de
compras e os diarios oficiais de governos estaduais.

85.  Foram identificadas 127 compras governamentais de Captopril 25mg, das quais: doze no
levantamento, 83 no BPS e 32 nas demais bases de dados. A média dos pregos praticados foi de
R$ 0,0336. O menor prego praticado foi de R$ 0,0090 na compra de 50.000 comprimidos pela
Secretaria Municipal de Saude de Nova Santa Rosa/PR; o maior prego foi R$ 0,8000, na compra de
150 comprimidos pela Santa Casa de Misericordia de Palmital/SP. Das 127 aquisi¢des, 122 (96%)
delas tiveram pregos até R$ 0,10; 119 (94%) até R$ 0,05; e 106 (83%) até R$ 0,02. Dos 57
laboratérios com pregos registrados na Tabela CMED, onze possuem prego até R$ 0,10; seis até
R$ 0,05; e dois até R$ 0,02.

86.  Caso a Tabela CMED seja utilizada para defini¢do de sobrepreco, uma das questdes que podem
surgir é: com qual dos pregos registrados a aquisigéo deve ser comparada? A principio, presume-se que
seja com o prego da marca que esta sendo adquirida. Porém, uma vez que a maior parte dos valores
registrados estd superdimensionada, essa comparagdo torna-se indcua, pois, mesmo o laboratdrio
praticando um preco em patamar elevado, ele ainda assim estara dentro do prego-fabrica. Das 127
compras analisadas, foi possivel identificar a marca que estava sendo adquirida em 37 delas. Em
nenhuma o prego praticado foi superior ao registrado, inclusive uma compra por R$ 0,3346, 896%
maior do que a média de RS 0,036, pois o prego-fabrica da marca é de R$ 0,3480. O preco das
compras governamentais representou em média 11% do prego-fabrica respectivo.

87. A mesma realidade do mercado de Captopril 25mg pode ser observada em outros principios
ativos com numero significativo de laboratérios, situagdo em que se observa competigdo entre eles,
como demonstrado nos graficos abaixo:
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Grifico 2: Metformina 850mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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Grifico 3: Sinvastatina 20mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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Grifico 4: Verapamil 80mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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88. A partir desses dados, percebe-se que ha precos registrados na Tabela CMED com evidente
distor¢do quanto ao que ¢ praticado nas compras governamentais, permitindo que determinados
laboratérios pratiquem pregos abusivos. Ja os principios ativos que se caracterizam por situagdes
monopolio ou oligopdlio, observa-se que os pregos praticados ficam proximos ao prego-fabrica. Esse é
o caso do medicamento Adalimumabe 40mg, que ¢ um caso de monopolio.
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Grafico 5: Adalimumabe 40mg — Compras Piablicas X Tabela CMED
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89.  Este medicamento possui isen¢do de ICMS nas vendas a entes governamentais. Em algumas
das compras néo foi possivel identificar se o prego praticado contemplava tal isengdo. Optou-se, assim,
por demonstrar no grafico tanto o preco-fabrica do medicamento isento (linha vermelha), quanto o
prego total (linha laranja). Verifica-se que os montantes negociados se encontram proximos ao prego-
fabrica. SituagGes semelhantes podem ser observadas nos graficos abaixo:

Grifico 6:  Etanercepte 25mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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Grifico 7:  Infliximabe 10mg — Compras Publicas X Tabela CMED
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90. Uma questdo que se colocou é se os pregos-fabricas dos medicamentos caracterizados como
monopolio ou oligopolio sdo coerentes com o que seria praticado em uma economia com concorréncia,
ou se apresentam graves distorgdes, como verificado na maior parte das apresenta¢des dos
medicamentos em que hé concorréncia. Quando esta se mostra presente, os precos praticados ficam a
niveis bastante inferiores ao prego-fabrica. Para os medicamentos em que néo ha concorréncia, devido
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aos problemas identificados na regulagdo, é possivel que estejam sendo praticados pregos abusivos.
Mostrava-se necessaria a comparacéo internacional para responder tal questionamento.

3.2. Comparacio Internacional

91.  Para avaliar a razoabilidade dos pregos registrados dos medicamentos no Brasil, optou-se por
selecionar uma amostra com os cinquenta principios ativos de maior comercializagdo em termos
monetdrios no exercicio de 2010. Também se verificou a necessidade de comparar o preco dos
medicamentos registrados mais recentemente, assim também foram comparados os pregos dos
farmacos registrados como Categoria I e II a partir de 2010. Na introdugéo deste relatorio ja foi
descrita a metodologia da selegdo da amostra e da comparagfo. Esta se¢do apresenta o resultado das
duas comparagdes. Nos Apéndices I e II sdo apresentados os graficos e tabelas referentes as analises.

92. A Tabela 3 demonstra os resultados das duas pesquisas.

Tabela 3: Resultados das comparacdes internacionais de precos

Comparacio I Comparacéo I1

maior faturamento registrados a partir de 2010
N d'e medicamentos 50 27
analisados
Prs:go t?ra31lelr<? acima da 43 (86%) 6 (22%)
média internacional
Prego brasﬂ'elro o maior de 23 (46%) 3 (11%)
todos os paises
Prs:go l?rasﬂelrg abaixo da 7 (14%) 21 (73%)
média internacional
Preco brasﬂ'elro o menor de 3 (6%) 8 (30%)
todos os paises

93.  Na primeira comparagdo, observa-se que os pre¢os no Brasil estdo significativamente m s
altos do que no mercado internacional; ja na segunda comparac¢do o resultado foi o inverso, pois us
precos estdo na sua maioria abaixo da média internacional.

94.  Dos cinquenta farmacos de maior faturamento analisados, em 43 o preco brasileiro esta acima
da média internacional e, destes, em 23 é o maior pre¢o de todos os paises. Dos sete medicamentos
com preco abaixo da média internacional, em trés o prego brasileiro € o menor da relagéo de paises. Ja
na compara¢do dos 27 farmacos registrados a parir de 2010, em 21 o prego brasileiro esta abaixo da
média internacional, sendo que em oito € o mais baixo da relagdo de paises. Dos seis em que estd
acima da média, em trés € o mais alto. ‘

95.  Dos 43 precos acima da média:
®  Quinze deles séo até 50% maiores do que a média internacional;
= Dezoito estdo entre 50% e 100% acima da média internacional,
= Qito séo maiores que o dobro da média internacional,
®  Um € maior que o triplo da média internacional; e
= Um é maior que o quadruplo da média internacional.

96.  Observa-se que as maiores distor¢des estdo entre os medicamentos de maior faturamento dentro
da propria amostra. Todos os dez medicamentos de maior faturamento estdo acima da média
internacional, sendo que oito deles sdo os maiores pregos da relagdo de paises. Dos 25 medicamentos

18



TCY  TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.197/2011-7

de maior faturamento, 23 estdo acima da média internacional, e 13 deles possuem o maior prego dos
paises.

97. Entre os cinquenta principios ativos de maior faturamento analisados:
= Treze sdo monopdlio;
= Dezesseis tem entre dois e cinco laboratdrios com pregos registrados;
= Sete tem entre seis e dez laboratdrios;
= Cinco tem entre onze e vinte laboratorios;
= Qito tem mais de vinte laboratorios.

98.  Considerando que quanto menor a quantidade de concorrentes, maior a possibilidade do
exercicio abusivo do poder de mercado, chama a atengfo o fato de, entre os dez medicamentos de
maior faturamento, seis deles serem monopdlios, ¢ em todos o Brasil possuir o maior prego entre os
paises comparados.

99.  Os pregos-fabrica estabelecidos na Tabela CMED s&o precos maximos que os laboratdrios
podem praticar no mercado brasileiro. Assim, o fato de tal prego registrado encontrar-se acima da
média internacional nfo significa necessariamente que o laboratério pratique o preco excessivo nas
suas vendas. Todavia, a partir do relatério de comercializagdo encaminhado para a CMED, observa-se
que em muitos casos o fato de o prego registrado estar alto permite também que o laboratorio pratique
um preco alto.

100. O relatério de comercializagdo de 2010 (pega 26) aponta um faturamento global do setor
farmacéutico naquele ano de R$ 32,5 bilhSes. Os cinquenta principios ativos analisados representaram
um faturamento de R$ 9,2 bilhGes e as apresentagOes analisadas R$ 6,1 bilhdes. A partir das
quantidades comercializadas dessas apresentagdes em 2010, calculou-se o seu faturamento caso fosse
estabelecido como preco méaximo a média internacional calculada para cada farmaco. (...).

101. Dos dez medicamentos com prego registrado maior do que o dobro da média internacional, o
preco praticado foi em média 125% maior do que a média internacional:

»  Nenhum praticou prego abaixo da média;

»  Dois praticaram precos até 50% maiores que a média;

®  Cinco praticaram precos entre 50% e 100% maiores que a média;
* Dois praticaram pregos maiores que o dobro da média.

102.  Em relagdo a comparagdo dos medicamentos registrados a partir de 2010, chamou a ateng¢éo
alguns pregos estarem menores do que 50% do valor da média internacional. E o caso do farmaco
Volibris, principio ativo Ambrisentana, com prego-fabrica de R$ 65,65 enquanto a média é de RS
192,24 (34%), e do farmaco Strattera, principio ativo Cloridrato de Atomoxetina, com prego-fabrica de
R$ 0,68 e média de R$ 5,77 (12%).

103.  Ambos os medicamentos tiveram seu preco de entrada formado a partir do custo de tratamento
de outro farmaco utilizado para a mesma indica¢fio terapéutica, Revatio (Citrato de Sildenafila) e
Ritalina (Cloridrato de Metilfenidato), respectivamente. Porém, os dois medicamentos usados como
comparadores posuem pregos-fabrica muito semelhantes a média internacional, com diferenca menor
do que 5%. Os Graficos abaixo apontam as diferencas entre os pregos e as respectivas médias
internacionais.
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Grafico 8: Medicamentos Volibris ¢ Revatio frente 2 média internacional
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Grafico 9: Medicamentos Strattera e Ritalina frente 2 média internacional

104. N&o foi possivel verificar se os medicamentos Volibris e Strattera estdo sendo comercializados
normalmente ou se o fato de o pre¢o registrado encontrar-se significativamente abaixo da média
internacional esta limitando a sua oferta pelos laboratorios produtores.

105. Cabe recomendar 3 CMED que avalie se o uso do custo de tratamento para fixacio dos
precos dos medicamentos registrados nas Categorias II e V, desconsiderando o menor pre

internacional quando este se mostrar significativamente mais elevado, pode prejudicar a oferta
dos farmacos no pais.

4. ANALISE DO MODELO REGULATORIO BRASILEIRO E DE OUTROS PAISES

106. Na andlise dos pregos-fabrica registrados na Tabela CMED, observou-se que os precos dos
medicamentos de maior faturamento sfo significativamente maiores que a média internacional,
enquanto os medicamentos com registro mais recente possuem precos abaixo da média. Além disso, ha
grande variagfo entre os precos dos diferentes laboratdrios registrados para a mesma apresentagéo,
com pre¢os em patamares bastante acima dos praticados em compras governamentais.

107. A partir destas constata¢Bes, buscou-se avaliar o modelo regulatorio brasileiro com o objetivo
de identificar se ele dispde das ferramentas necessarias para corrigir as distor¢des identificadas. O que
se observou é que o modelo possui caracteristicas que nfo sé impedem tal corre¢do, como também
contribuem para que elas se intensifiquem.

108. Observa-se que hd uma tendéncia de a distor¢do dos precos nacionais em comparagdo com 0s
internacionais aumentar ao longo do tempo. Isso se deve principalmente ao fato de a legislagdo néo
prever formas de revisdo dos precos inicialmente fixados. Além disso, o fato de o ajuste anual de
pregos estar vinculado a inflag8o cria uma ascensfo constante no valor dos farmacos, enquanto que os
outros paises ou mantém os pre¢os iguais ao longo do tempo, ou permitem apenas redugdes.
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109.  Outro problema identificado foi que a CMED atende apenas em parte a determinagfo da Lei
10.742/2003 para que o fator de pregos relativos intrassetor considere o poder de mercado. O 6rgo
regulador considera apenas a participacdo de genéricos para definir se hd ou ndo concentragdo de
mercado, sem incluir na analise os medicamentos similares. Além disso, a CMED considera como
mercado concorrencial a participagéo de pelo menos 20% de genéricos, ou seja, um laboratdrio poderia
deter 80% das vendas e mesmo assim seria considerado concorrencial. Isso contraria a Lei
12.529/2011, que considera posi¢do dominante a participagdo de pelo menos 20% do mercado
relevante. Por fim, a CMED considera como mercado relevante as classes terapéuticas, sendo que o
Conselho Administrativo de Defesa Economica (Cade) considera tal agrupamento inadequado.

110. Foi realizada uma andlise do modelo regulatério de outros paises, buscando identificar que
ferramentas séo utilizadas e que néo constam do arcabougo legal brasileiro. A seguir sdo descritos os
modelos analisados, para entdo serem apresentados os problemas identificados no modelo regulatorio
brasileiro.

4.1. Modelos Regulatérios de Outros Paises

111. A regulagfo de pregos no mercado farmacéutico ¢ adotada pela maioria dos paises como forma
de limitar o uso do poder de mercado dos laboratérios frente a uma demanda que se mostra, na maioria
das vezes, com baixa elasticidade em relagdo ao prego. Segundo a OCDE (2008), na vasta maioria dos
paises integrantes da Organizagdo, os sistemas de cobertura universal trabalham com uma combinagéo
de subsidios farmacéuticos com mecanismos de regulacido “de facto”. Esta expressdo significa “na
pratica”, ou seja, nfo ¢ uma regulagio direta que impde um pre¢o maximo para comercializagdo dos
medicamentos, mas sim o uso de mecanismos que acabam limitando a liberdade das empresas
aumentarem Seus precos.

112.  Segundo a OCDE (2008), todos os paises da organiza¢@o subsidiam a compra de medicamentos
por uma parte ou por toda a populagfo, a partir de um sistema de reembolso. No Brasil, o modelo que
se assemelha a esse reembolso é o Programa Farmacia Popular, em que as pessoas podem adquirir
medicamentos em farmdcias privadas cadastradas pagando apenas uma pequena parte do prego,
cabendo ao governo o pagamento da maior parte, sendo o prego total do farmaco, como no caso
daqueles voltados para hipertenséo e diabetes. Alguns paises ndo estabelecem o pre¢o méaximo do
medicamento a ser reembolsado, mas sim um preco de referéncia, em que o laboratério pode
comercializar o medicamento a um prego maior, mas a diferenca deve ser paga pelo consumidor.

113.  Os paises selecionados para analise do modelo regulatério do prego dos medicamentos foram
aqueles previstos pelo inciso VI do §2° do art. 4° da Resolugdo CMED 2/2004:

VIL. prego fabricante, acompanhado da devida comprovagdo da fonte, praticado na Austrdlia,
Canadd, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Itdlia, Nova Zeldndia, Portugal e
o0 prego fabricante praticado no pais de origem do produto, excluidos os impostos incidentes;

114. Além desses paises, foi incluida a Noruega, por possuir modelo semelhante ao sistema
regulatorio brasileiro. Quase a totalidade dos paises analisados nesta auditoria utiliza algum controle
sobre o preco dos medicamentos comercializados em seu territorio. A excec¢do séo os Estados Unidos
da América (EUA), em que os precos sdo livres. Somente os medicamentos que sio reembolsados
dentro dos Programas Medicaid e Administracdo Médica dos Veteranos (VHA — Veterans Health
Administration) devem se submeter a regulacdo “de facto”. Para fins de calculo do prego a ser
praticado no Brasil, a CMED utiliza o prego fixado pelo Federal Supply Schedule (FSS), que € a
tabela com os pregos publicados pela VHA, conforme estabelecido no Comunicado CMED 15/2006:

I - Na defini¢do do prego inicial de medicamentos novos, de que trata o art. 5° da Resolugdo n° 2
de 5 margo de 2004, se o prego inicial do medicamento for comparado ao praticado nos Estados
Unidos da América - EUA, a CMED adotard o prego do Federal Supply Schedule - FSS, quando
disponivel, como referéncia para o menor prego privado praticado naquele Pais.
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115.  Além da instituicdo de limites de reembolso, outros sistemas de regulagdo utilizam o controle
de pregos pelo estabelecimento de precos-teto (price celling ou price cap) para cada produto
registrado, limitando dessa forma um prego maximo para a comercializagdo dos medicamentos. Esse
sistema fixa de forma prospectiva os pregos por determinado periodo de tempo, com o estabelecimento
de regras para reajustes futuros a partir de indices publicos de precos e de fatores de produtividade
(GODOY, OLIVEIRA e CAMARA, 2004). A introdugfo de fatores de ganho de produtividade tem o
papel de incentivar as empresas a buscarem desempenho superior a pardmetros pré-determinados pelo
regulador. Esses ganhos ainda podem ser repassados parcialmente aos consumidores sob a forma de
redutores aplicados & féormula de célculo dos pregos apos intervalos de tempos de ganho acumulado
(INSTITUTO ACENDE BRASIL, 2007). Esse é o atual modelo adotado pelo Brasil para a regulagéo
do pre¢o dos medicamentos.

116. Para a obtengdo dos valores relativos aos pregos de medicamentos que s@o introduzidos no
mercado, os modelos mais comumente utilizados atualmente sdo o Value Based Pricing (VBP) >
Reference Pricing (KANAVOS, 2010). Esses modelos tém sido aplicados isoladamente ou de forma
combinada pelas autoridades responsaveis pelo controle do setor farmacéutico, para a formagfo dos
prec¢os atribuiveis aos medicamentos.

117.  Pelo modelo VBP, as empresas informam os prec¢os de seus produtos a serem langados, com
base no retorno esperado sobre os investimentos realizados, e nos valores viaveis para introdugdo no
mercado. As informagdes apresentadas pelas empresas passam por um processo de avaliagio técnica, a
partir de critérios de custo-efetividade, sendo comparados com as alternativas existentes, €
adicionando-se valor aos produtos que agregam potencial de melhoria terapéutica em relagdo aos
produtos atualmente existentes. Esse modelo depende da aplicagdo de complexas metodologias de
avaliag@io de custos e de sofisticada andlise dos beneficios trazidos pelo medicamento, a partir do
levantamento de evidéncias cientificas consideradas relevantes (KANAVOS, 2010). Essa metodologia
¢ utilizada no Brasil para as Categorias II e V, quando o preco ¢ fixado a partir da média internacional
ou do custo de tratamento, o que for menor.

118. Em fungfo da complexidade do método VBP, o modelo que tem sido mais adotado para o
estabelecimento de precos dos medicamentos em mercados regulados baseia-se no Reference Pricing.
Por esse modelo, s@o realizadas comparages com os pregos praticados em outros paises (exter !

reference pricing) ou com produtos semelhantes no préprio pais (internal reference pricing)
(OCDE, 2008).

119. Apesar da utilizagdo de metodologia mais simples, o modelo reference pricing também se
defronta com dificuldades técnicas para a realizagéo das comparagdes. As comparagdes internacionais
esbarram na falta de padronizacg@o das apresenta¢es farmacé€uticas (nomes, formas, concentragdes,
etc.) e nas possiveis varidveis econdmicas que possam intervir com a formag&o dos precos em cada
pais (OCDE, 2004), como custos de importagdo e méo de obra, tributos, renda da populagéo, etc. Por
outro lado, a sele¢dio de comparadores internos pode constituir-se em tarefa dificil quando existem
indicagdes terapéuticas diversas para o mesmo produto, ou quando os produtos apresentam diferenciais
significativos para a inclusdo em grupos homogéneos.

120.  Em conformidade com o método VBP, alguns paises também adotam esquema de controle de
pregos que considera principalmente os custos da produgfo para a negociagdo de margens de lucro
aceitaveis, que promovam o estimulo & inovagfo e a remunerag@o das empresas, € a0 mesmo tempo
ofereca pregos razoaveis para os usudrios (cost-plus pricing). Nesse tipo de regulagéo, os pregos sdo
calculados de modo a proporcionarem uma seguran¢a minima aos investimentos realizados pelas
empresas. No Reino Unido, por exemplo, sdo negociados regularmente taxas de lucro que variam de
17 a 21%, a partir das informagdes fornecidas pelas empresas em relagdo aos custos envolvidos na
produgfo e na comercializagdo de seus produtos (GODOY, OLIVEIRA e CAMARA, 2004).
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4.1.1. Referéncia Internacional de Precos

121. A metodologia para o estabelecimento dos pregos dos medicamentos pelos governos ¢ variavel,
mas a maioria dos paises realiza pesquisa internacional para a defini¢do desses valores (external
reference pricing). Dos trinta paises membros da OCDE em 2007, apenas seis néo se utilizavam dos
pregos praticados em outros paises como pardmetro para a defini¢do dos pregos dos medicamentos que
ingressavam em seu territorio (EUA, Reino Unido, Alemanha, Suécia, Polonia e Coréia do Sul).

122, Segundo a OCDE (2008), o uso de precos praticados em outros paises requer uma nogao
implicita ou explicita sobre como os pregos dos medicamentos diferem entre os paises e como eles
devem ser similares. As politicas de fixagdo de preco pelos paises da Organizagio refletem diferentes
visOes acerca dessas questdes. Por exemplo, o Canada escolheu como paises comparadores aqueles
que compartilham o objetivo de estimulo & inovagdo. Durante a comparagio internacional de pregos
realizada nesta auditoria, observou-se que os pregos dos medicamentos no Canada s&o iguais para os
varios laboratérios, mas os medicamentos de referéncia podem praticar precos entre 3,4 a 4,05 vezes
maiores que os demais.

123.  Os paises mais utilizados como referéncia pelos outros foram Franga, Alemanha, Reino Unido
e Italia. Apenas dois paises incluiam os EUA em suas pesquisas. Canada e Nova Zeldndia também
eram pouco pesquisados por outros paises (apenas um pais consultava cada um). A Australia ndo era
utilizada como referéncia por nenhum dos paises da OCDE (OCDE, 2008). Dos paises utilizados como
referéncia pelo Brasil, apenas os EUA ndo adotam a comparagfo internacional de pregos como
pardmetro para a defini¢do dos valores dos medicamentos.

124. Para o estabelecimento dos precos maximos de medicamentos patenteados, o Canada segue a
média dos pregos praticados na Franga, Alemanha, Italia, Suécia, Suica, Reino Unido e EUA, apos
analise quanto ao nivel de melhoria terapéutica oferecido pelo novo produto (CANADA, 2011).

125. Em Portugal, os pre¢os ao consumidor de medicamentos prescritos nfo hospitalares sédo
formados com base na média dos pregos estabelecidos na Espanha, na Itdlia e na Eslovénia
(PORTUGAL, 2011). A Grécia estabelece precos com base na média dos trés menores pregos
praticados entre paises europeus consultados pela pesquisa (PPRI, 2007a). Na Itdlia, os valores dos
medicamentos reembolsdveis sfo estabelecidos a partir de negociagdo junto as companhias
farmacéuticas, considerando-se os potenciais de mercado, os pregos em outros paises da Unido
Europeia, os indices de custo-efetividade e o valor terapéutico dos produtos (PPRI, 2007b).

126. Na Franga, os pregos propostos pela companhia farmacéutica s@o registrados como teto para
custeio pelo governo, e devem estar de acordo com os pregos praticados na Alemanha, na Espanha, na
Italia e no Reino Unido (GRANDFILS, 2008).

127. Na Espanha, para a inser¢8o de medicamentos no sistema de reembolso pelo Sistema Nacional
de Saude, sdo observados critérios clinicos, as necessidades sociais, os custos dos tratamentos,
tratamentos alternativos existentes, valor de inovagiio do medicamento, e pregos médios dos
medicamentos em estados membros da Unifio Europeia (ESPANHA, 2006).

128. O sistema de regulagdo noruegués determina o teto dos pregos a serem praticados no mercado
para todos os medicamentos de prescrigdo. Semelhante ao modelo brasileiro, ndo sdo apenas os
medicamentos custeados pelo governo que t€m seus precos controlados. Os valores dos medicamentos
que entram no mercado s3o estabelecidos pela média dos trés precos mais baixos, identificados em
pesquisa internacional de paises selecionados: Suécia, Finléndia, Dinamarca, Alemanha, Reino Unido,
Holanda, Austria, Bélgica e Irlanda NORUEGA, 2012).

129. Os laboratérios produtores de medicamentos procuram adotar algumas estratégias frente as
comparagOes realizadas pelos paises (OCDE, 2008). Uma delas € lancar diferentes versdes de seus
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produtos patenteados nos diferentes mercados, reduzindo as possibilidades de serem feitas as
comparagdes. Outra estratégia € a de langar os produtos primeiro nos paises onde eles podem fixar
seus pregos livremente ou em que podem negociar precos relativamente altos, retardando o langamento
em paises que fixam os pregos em patamares menores.

4.1.2. Modelos de Limitacfo de Precos

130.  Quanto ao modelo de regulagdo adotado para a limitacdo dos pregos dos medicamentos, a
maioria dos paises estabelece valores de reembolso para medicamentos incluidos em lista positiva, que
entdo passam a contar com custeio total ou parcial pelo governo. Dos paises pesquisados todos
possuem alguma forma de participacéo do governo no custeio da compra de medicamentos.

131.  Na Franga, a cobertura do reembolso é de no minimo 35% e pode chegar a 100%, parr 2
categoria dos medicamentos de alto custo e grande valor terapéutico (GRANDFILS, 2008). Canaud,
Portugal, Espanha, Italia, Grécia, Noruega, Alemanha, Australia e Nova Zeladndia também possuem
politicas especificas para o reembolso de gastos com medicamentos, em geral, com o estabelecimento
de faixas de custeio diferenciadas, conforme a categoria em que o medicamento se encontre. Para
determinagfo dos valores de reembolsos dos medicamentos incluidos em listas positivas, os governos
recorrem a diferentes metodologias para o estabelecimento dos critérios a serem obedecidos para a
formagéo dos pregos.

132.  Na Austrdlia, séo utilizadas diferentes estratégias para a regulagéo de pregos como o Cost-Plus,
o Reference Pricing, o Weighted Average Monthly Treatment cost (WAMTC), além da realizagéo
de acordos com fabricantes para a negociagdo de grandes compras. O WAMTC consiste em um tipo
particular de reference pricing, no qual as drogas incluidas em um mesmo grupo tém seus pregos
ajustados de acordo com o custo mensal do tratamento. Também sio firmados acordos para a redugéo
de pregos de produtos estratégicos (AUSTRALIA, 2009)

133. A Nova Zelandia estabelece precos de referéncia (reference pricing) por categorias
terapéuticas para fins de custeio pelo governo. Para a negociacdo desses valores sdo realizadas
comparagdes de preco com medicamentos do mesmo grupo terapéutico e com os pregos praticados -
outros paises. Considera-se também o volume das transag¢des a serem realizadas para se determinar us
valores dos reembolsos concedidos. Além disso, s8o feitas negocia¢des especificas com fabricantes
detentores de patentes e de licitages entre produtos concorrentes. Também sfo realizados acordos

para a concessdo de descontos e para a limitagdo de gastos com determinados produtos (NOVA
ZELANDIA, 2011).

134. A Espanha instituiu um sistema de reference pricing em 2000, que em seu atual modelo
estabelece grupos farmacéuticos homogéneos contendo os mesmos principios ativos e vias de
administrag@o. Esses grupos devem conter pelo menos um medicamento genérico. Medicamentos
originais sem o genérico equivalente nfo s&o incluidos no sistema de referéncia de precos (VOGLER,
ESPIN, HABL, 2009). A partir na analise de critérios técnicos, é estabelecido o preco de referéncia,
definido para cada conjunto como a média aritmética dos trés medicamentos de menor relagéo
custo/tratamento/dia dentre as apresentagdes disponiveis, agrupadas por via de administragdo e
calculados conforme a dose didria definida (ESPANHA, 2006).

4.1.3. Precos dos Genéricos

135. A maioria dos paises segue regras diferenciadas para o estabelecimento do preco de
medicamentos genéricos, com o objetivo de estimular a competitividade desse setor de medicamentos
no mercado. Em geral, os pregos dos genéricos sdo estabelecidos a partir dos pregos do medicamento
de referéncia original (internal reference pricing).
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136.  Em Portugal, por exemplo, os pregos introdutérios dos medicamentos genéricos variam de 50 a
75% em relagdo aos produtos de referéncia (PORTUGAL, 2011). Na Grécia, o limite é de 80% do
medicamento de referéncia (PPRI, 2007a). Na Italia, os genéricos sdo incluidos automaticamente em
lista positiva, quando os valores solicitados sdo pelo menos 20% menores que os respectivos precos
das marcas de referéncia (PPRI, 2007Db).

137. Os medicamentos genéricos na Franga devem ter seus precos estabelecidos pelo menos 40%
abaixo do pre¢o do medicamento de referéncia (GRANDFILS, 2008). Na Noruega, ¢ estabelecido
apenas que o preco de medicamentos genéricos nfo pode exceder o pre¢o maximo de mercado do
produto de marca original NORUEGA, 2012). Na Espanha, os medicamentos genéricos nédo poderdo
superar o prego de referéncia do agrupamento no qual estfio inseridos. Além disso, medicamentos sem
genéricos no mercado, depois de transcorridos dez anos de sua inclusdo em lista positiva, devem
reduzir seus precos em 20%, quando outros paises integrantes da Unifio Europeia langarem esses
genéricos a pregos inferiores que o prego do medicamento referéncia na Espanha. (ESPANHA, 2006).

4.1.4. Revisdo dos limites de precos

138. A maioria dos paises abrangidos pela pesquisa da CMED também procedem a uma reviséo
sistematica dos pregos estabelecidos, com periodicidade anual, ou de acordo com alteragBes relevantes
na conjuntura econdmica, como modificagdes nos pregos estabelecidos pelos paises de referéncia e
mudangas significativas nas taxas de cdmbio. Na maior parte dos casos, nfo estdo previstos acréscimos
aos valores estabelecidos para os medicamentos, mas t8o somente reajustes para baixo em relagdo aos
precos fixados. Na Italia, ndo € realizada uma revisdo sistematica do preco dos medicamentos
reembolsaveis. Apesar da auséncia de regras especificas para a revisdo de pregos na Nova Zelandia, a
lista com os medicamentos reembolsaveis ¢ atualizada trés vezes ao ano, além de atualiza¢Ges mensais
para casos especificos NOVA ZELANDIA, 2011).

139. Em Portugal, conforme estabelecido em lei, ocorrem revisdes anualmente, que podem resultar
em possiveis decréscimos, decorrentes de alterages nos parametros de pregos dos paises de referéncia.
Quando os pregos estabelecidos nos paises de referéncia aumentam, os acréscimos ndo sdo
considerados para fins de reajustes (PORTUGAL, 2010).

140. Na Grécia, os precos também sdo revistos anualmente durante os primeiros quatro anos,
podendo esse prazo ser ampliado em circunstincias especiais. Além disso, quando a patente do
medicamento expira, seu prego € reduzido automaticamente em 20% (PPRI, 2007a).

141. Na Australia, anualmente, os pregos de toda a lista positiva do Pharmaceutical Benefits
Scheme (PBS) sdo revisados, oferecendo-se a oportunidade dos responsdveis apresentarem propostas
de alteragdes nos pregos. Os medicamentos podem ter seus pregos aumentados ou reduzidos, de acordo
com negociagfo junto aos fornecedores (AUSTRALIA, 2009).

142. Revisdes de pregos sdo consideradas, na Franga, dentre outros casos, quando da renovagdo de
registro de produtos, quando da entrada de medicamentos genéricos no mercado e quando passados
mais de dois anos da introdugfio de genéricos no mercado. Possiveis alteragBes nos precos de
medicamentos em outros paises também s@o monitoradas para fins de reajustes (GRANDFILS, 2008).

143. A revisdo dos precos dos medicamentos estabelecidos pelo Patented Medicine Prices Review
Board (PMPRB), no Canad4, corrige os valores fixados por meio do menor dos reajustes obtidos,

considerando-se a corregdo pela inflagdo ou o prego de referéncia internacional mais elevado
(CANADA, 2011).

144. Na Noruega, os pregos dos medicamentos patenteados sdo reduzidos automaticamente, de
forma escalonada, apés a expiragéo das patentes dos medicamentos de referéncia, com aumento
progressivo das taxas de redugdo em fungfo do tempo e do valor do produto. Além disso, os precos
dos medicamentos, de forma geral, sdo revisados em caso de alterag@o dos precos de referéncia em um
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ou mais dos paises incluidos no grupo de comparagfo, ou devido a modificagdes significativas nas
taxas de cdmbio. Em geral, esses reajustes ndo ocorrem mais que uma vez ao ano. Em se tratando de
novos produtos, nos dois primeiros anos apds o langamento, a Norwegian Medicines Agency (Noma)
pode requerer semestralmente informag¢Ges sobre os pregos praticados, no intuito de promover
possiveis reajustes (NORUEGA, 2012).

145. A Espanha estabeleceu em lei que os precos fixados para os medicamentos podem ser revisados
quando ocorrerem mudangas nas circunstdncias econdmicas, técnicas, sanitirias ou na valoragdo da
utilidade terapéutica. Em regra, o prazo minimo para alteragfo de pregos de medicamento ¢ de um ano,
apos a instituicio do prego inicial ou de sua modificagdo (ESPANHA, 2006).

4.2. Impossibilidade de Revisido dos Precos no modelo regulatério brasileiro

146. Um problema identificado no atual modelo regulatdrio brasileiro ¢ a impossibilidade de revisar
os pregos dos medicamentos utilizando critérios diferentes do ajuste anual, que € vinculado a inflag? -,
Como foi apontado no “Capitulo 2 — Visdo Geral”, o art. 4° da Lei 10.742/2003 estabelece a regra .c

ajuste dos precos dos medicamentos, e algo que se destaca ¢ especificidade com que a lei trata do
tema:

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinagdo
de seus pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagdo, ficando vedado qualquer
ajuste em desacordo com esta Lei.

$ 1° O ajuste de pregos de medicamentos sera baseado em modelo de teto de pregos calculado com
base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de pregos relativos intra-
setor e entre setores.

147. Uma vez que os ajustes devam ocorrer anualmente, a partir do indice de inflagdo IPCA e por
trés fatores, reside a duvida entre os agentes reguladores acerca da possibilidade de serem realizados
ajustes de determinados medicamentos que apresentem distorgdes em seus precos, buscando reduzi-los
para patamares condizentes com um mercado competitivo.

148. A Secretaria Executiva da CMED apresentou & Advocacia-Geral da Unido (AGU), por meio da
Consultoria Juridica do Ministério da Satde, a Nota Técnica 30/2009 questionando o alcance do inciso
IT do art. 6° da Lei 10.742/200, que dispdes sobre a competéncia da CMED para “estabelecer critér’
para fixag#o e ajuste de precos de medicamentos”. Segundo a nota técnica:

O grande dilema enfrentado por nossa regulagdo nos dias de hoje, e ponto nodal desta consulta,
vem a ser a necessidade que temos de implementar um sistema de revisdo periddica dos pregos
vigentes. Essas revisGes viriam a enfrentar e corrigir problemas diversos, que advém desde a
génese de nossa regulagdo econdmica, como, por exemplo, os pregos que resultaram do modelo
inicial escolhido, que assumiu os valores praticados pelas industrias farmacéuticas a época, que
naturalmente vieram viciados, até a distor¢do nos pregos iniciais de entrada no mercado dos
medicamentos inovadores, causada pela flutuagdo cambial.

(.)

Desta maneira, cristalino estd que esta CMED precisa, no estdgio atual e que se enconfra a
regulagdo do mercado de medicamentos, instituir a revisdo periddica de pregos, materializando a
figura do agjuste de pregos, positivo ou negativo, ao nosso modelo. E esse ajuste, para alcangar os
efeitos pretendidos, deve ser aplicado tanto aos pregos aprovados para os medicamentos que
entraram no mercado sob a égide da regulagdo econdémica trazida pelas Leis 10.213 de 2001 e
10.742 de 2003, quanto aos pregos dos medicamentos jd comercializados antes da edi¢do do
primeiro diploma legal, que foram incorporados sem uma andlise sobre a sua pertinéncia.

149. Portanto, na visdo da Secretaria, é necessaria a incorpora¢do ao modelo de uma reviséo
periédica dos precos dos medicamentos com vistas a reduzi-los para patamares mais razoaveis,
corrigindo distorgdes que ja existiam antes da instituigdo da regulagdo econdémica e aquelas que
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surgiram no decorrer da ultima década. Até o fim do periodo da execugfo desta auditoria a AGU ainda
ndo havia se pronunciado.

150. A partir da andlise do art. 4°, 0 que se verifica ¢ que € muito limitada a competéncia da CMED
para estabelecer critérios de ajuste dos pregos, uma vez que a norma ja estabelece de forma detalhada
os pardmetros que devem ser utilizados. A CMED, em obediéncia ao principio da legalidade, ndo
poderia incluir no modelo de ajuste varidveis que nfo estejam de acordo com os pardmetros
estabelecidos na lei.

151. O ajuste de pregos definido na lei deve seguir a inflagdo medida pelo IPCA, outros custos ndo
gerenciaveis pelo setor farmacéutico que nfo sejam recuperdveis pelo indice, os ganhos de
produtividade da industria farmacéutica projetados para o exercicio e o poder de mercado.

152, Quanto a inflagdo, a lei ja estabelece o indice que deve ser usado para ajuste dos pregos, néo
existindo margem de discricionariedade para a CMED. Além do aumento dos custos medidos pelo
IPCA, a Lei estabelece que o fator de precos relativos interssetores deve considerar outros custos nfo
recuperados pelo indice:

II - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos entre setores, que serd calculada com base na
variagdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo cémputo do
indice previsto no § 2° deste artigo.

153.  Aqui a CMED pode detalhar quais sejam estes custos e de que forma eles serfo incorporados
ao ajuste. A Cémara definiu que estes custos nfo recuperaveis pelo IPCA sfo, principalmente, o
cdmbio e a energia elétrica. A forma de ajuste dos pregos nfo prevé que a valorizagdo do cambio seja
aplicada no ajuste dos pregos, apenas a desvalorizagdo. Segundo o representante da SEAE na CMED,
isso se justifica por que, historicamente, no Brasil, as valoriza¢gdes do cdmbio seguem um processo
lento e gradual, enquanto as desvaloriza¢es ocorrem de forma abrupta e em niveis mais elevados.
Assim, enquanto o cdmbio valoriza-se, nfo sfo feitos ajustes no preco dos medicamentos, mas a
valorizagdo sera utilizada em exercicios seguintes em caso de desvalorizagdo cambial, evitando um
aumento maior dos pregos.

154. Quanto ao fator de produtividade, trata-se de uma medida objetiva, sobre a qual a CMED
possui pouca margem de discricionariedade. A produtividade representa a relagfo entre a produgéo e
os insumos utilizados. Quando a industria consegue produzir um volume maior de medicamentos a
custos menores, parte deste ganho de produtividade deve ser repassada aos consumidores.

155.  Por fim, o poder de mercado também ¢ uma medida objetiva, mas cujo conceito precisa ser
definido pela CMED, que pode detalhar o que se considera como poder de mercado e como ele serd
utilizado no ajuste dos pregos.

156. Dentro desses parametros fixados pela lei, nfo é possivel incluir outras variaveis que poderiam
considerar as causas das distor¢Ges identificadas na comparagéo internacional de pregos. As distor¢des
nos pregos dos farmacos podem surgir em funcéo de diferentes fatores, sendo os mais comuns de trés
tipos: farmacos que ja eram comercializados anteriormente a regulagdo cujos pregos eram fixados
pelos laboratérios e que ja se apresentavam em niveis elevados; alteragGes na conjuntura econdmica ou
internacional; e vinculagfo dos ajustes anuais no Brasil a inflag8o. Este terceiro aspecto serd analisado
na proxima secéo.

157. Quando a regulagdo dos precos dos medicamentos foi instituida no Brasil pela Medida
Provisoria 2.138-4/2001, os pregos-fabricante que ja eram praticados pelos laboratérios foram
incorporados como tetos no modelo regulatorio. Entretanto, muitos dos precos apresentavam
distorgdes graves devido ao longo periodo, durante a década de 1990, em que eles eram livres. A
distor¢do dos pregos dos medicamentos comercializados antes de 2001 ja havia sido apontada pela CPI
dos Medicamentos, conforme apontado na Tabela 4.
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Tabela 4. Comparag¢io de pregos praticados em 1999

Medicamento Prti;;:i tg;gzic(zi;) na Preg(zg;)brica Desconto
Captopril comp.25mg 0,02 0,48 95,8%
Ranitidina comp. 0,08 0,48 88,4%
Enalapril Maleato comp. 0,03 0,29 89,6%
Hidroclorotiazida (cento) 25mg 2,00 725 72,4%
Cefalexina drag. 500mg 0,22 1,75 91,2%
Niatina creme vaginal — Tubo de 60g 1,12 8,45 90,7%

Fonte: Relatério da CPI dos medicamentos (BRASIL, 2000).

158.  Observa-se que os pregos-fdbricas ja se encontravam em patamares bastante-superiores ¢
praticados nas compras governamentais. Ao longo do periodo da regulacéo, no foram feitas revisdes
nestes precos, exceto os reajustes anuais a partir do IPCA.

159. Segundo Thompson A. Andrade (1998):

A regulamentacdo price cap preocupa-se aparentemente apenas com o reajuste tarifdrio, e ndo
com o nivel das tarifas. Na realidade, quando da privatizagdo das empresas no Reino Unido,
Julgou-se que as tarifas prevalentes eram adequadas e que a regulamentagdo tarifaria dai em
diante deveria cuidar somente de suas alteragles futuras.

160. Essa ¢ uma realidade inversa da encontrada no Brasil quando foi instituido o modelo
regulatdrio para o mercado de medicamentos, em que os pregos estavam em patamares elevados.

161. Outros fatores que podem causar distor¢des sdo alteragdes na conjuntura econdmica ou
internacional, como redugfo ou aumento dos pregos das matérias-primas dos medicamentos, redugéo
dos precos fixados nos paises de referéncia em virtude de negociagGes com os laboratérios, surgimento
de alternativas de tratamento a custos mais baratos ou com eficicia maior a um custo semelhante,
ganhos de escala na produgfo dos fairmacos devido a possibilidade de utiliza-lo em outros tratamentos.

162. Na andlise do modelo regulatdrio de outros paises, foi apontado que o Reino Unido € um ¢
paises que utiliza na fixagdo dos precos a limitagdo das taxas de lucro, a partir das informagdes
fornecidas pelas empresas em relacéo aos custos envolvidos na produgéo e na comercializagéo de seus
produtos. Por conseguinte, caso ocorra uma redugdo dos custos das empresas, os pregos devem baixar
no sentido de manter as taxas de lucro.

163. Como o Reino Unido é um dos paises mais utilizados como referéncia para a formagfo dos
precos, seria possivel ocorrer uma redugdo do preco do medicamento em vérios mercados, uma vez
que ¢ comum nos modelos regulatérios a revisdo dos pregos a partir da comparagfo internacional. Dos
nove paises que sfo utilizados como comparadores na fixag8o inicial do prego pelo Brasil, seis deles
utilizam o Reino Unido em suas comparagdes: Australia, Canadd, Franga, Grécia, Nova Zelandia e
Espanha (OCDE, 2008). A mesma situag@o poderia ocorrer com o aumento de custos, mas alguns dos
paises néo permitem ajustes positivos.

164. Outra fonte de distor¢des dos precos-fabrica registrados no Brasil decorre do proprio modelo
regulatério estabelecido pela Lei 10.742/2003, que vincula o ajuste anual de pregos a inflagéo,
conforme analisado na préxima segéo.

28



m@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAC TC 034.197/2011-7

4.3. Vinculacdo do ajuste anual a infla¢do

165.  Pelo atual modelo regulatério, os pregos dos medicamentos devem ser corrigidos com base na
inflagdo medida pelo IPCA, por isso vém sofrendo apenas ajustes positivos desde a criagio da CMED.
Em 2012, pela primeira vez, houve uma redug@o de 0,25% dos precos dos medicamentos classificados
no nivel 3, de menor participagéo de genéricos, pois o repasse total do ganho de produtividade foi
maior que a inflagdo medida pelo IPCA.

166. Entretanto, a vinculagdo do ajuste anual a inflagdo nfo se mostra coerente com o
comportamento dos pregos dos medicamentos, pois a importdncia dos custos de produgfo € pequena
para a formagéo do prego. Segundo a OCDE (2008), os custos marginais de produ¢o sdo muito baixos
perto dos custos de pesquisa, desenvolvimento e inclusio do produto no mercado. Assim, o prego
normalmente € estabelecido com base em duas questdes: o quanto as atuais terapias tratam a doenga ou
condigdo para o qual ele foi desenvolvido; e quanto os compradores estdo dispostos a pagar. Além
disso, segundo a Organizagio, “os pregos dos medicamentos sfo determinados pelo respectivo poder
de mercado das partes envolvidas™.

167. A necessidade de mecanismos mais flexiveis no ajuste dos pregos mdaximos, permitindo
também a sua reducdo, fica mais clara quando se observa a evolugdo deles ao longo do ciclo de vida
dos medicamentos. Ndo hé uma dindmica Unica e igual para todos os farmacos. Em alguns casos o que
se observa ¢ uma reducdo gradual dos precos, em outros € 0 movimento contrario.

168. Os fabricantes de novos produtos farmacéuticos podem adotar dois tipos de estratégias para
fixar o pre¢o do medicamento. A primeira ¢ chamada de “skimming-price”. O termo skim ¢ traduzido
para o portugués como “remocdo da espuma de um liquido”. Os laboratérios fixam o prego do
medicamento novo no nivel mais elevado possivel, resultando em vendas menores a um pre¢o maior,
para depois reduzirem-no gradualmente para conquistar mercado. Esta estratégia ¢ normalmente
escolhida com medicamentos inovadores para os quais os pacientes estdo dispostos a desembolsar
mais recursos, como aqueles que apresentam vantagens significativas em relagfo as terapias
alternativas. A segunda estratégia ¢ chamada de “prego de penetra¢do”, quando o fabricante oferece
seu produto a um prego menor do que os produtos alternativos com o objetivo de conquistar mercado,
para entio aumentar os pregos. E usada com medicamentos que apresentam poucas vantagens em
relagdo as terapias existentes (OCDE, 2000).

169. Esta diferenciagfio também foi identificada por Lu and Comanor (1998, apud Scherer, 2000),
que identificaram que medicamentos novos que apresentavam ganhos terapéuticos significativos em
relagdo aos possiveis substitutos sofreram uma redugdo de 13% em média em seus precos até quatro
anos apos a introdugdo no mercado. J4 formacos com nenhum ou pouco acréscimo terapéutico subiram
22%, sendo que os seus precos de entrada eram em torno de 8 a 10% menores que os produtos
substitutos diferenciados.

170.  As estratégias de fixac8io de pregos também diferem entre medicamentos usados para doengas
cronicas ou agudas. Estas apresentam sintomas que aparecem e se desenvolvem rapidamente, de forma
severa. No seu caso, o prego tende a ser relativamente alto na entrada do medicamento, com pouca
alteracdo subsequente. J4 nas doengas cronicas, cuja aparicdo e desenvolvimento sfo mais lentos e
graduais, o preco de penetragio ¢ mais baixo, com grandes aumentos nos pregos nos oito anos
subsequentes ao langamento do medicamento (OCDE, 2008).

171. Alguns fatores explicam a redugdo do preco dos medicamentos ainda durante o periodo de
protecdo patentdria. Segundo Scherer (2000), apesar das companhias que comercializam novos
farmacos disporem de patentes por alguns anos apods a introdugo do produto no mercado, néo raro
elas enfrentam competi¢o de moléculas quimicas diferentes que sfo prescritas para os mesmos
sintomas. O autor conclui que a estrutura de mercado de medicamentos de “primeira-linha” é a de
oligopolio diferenciado.
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172.  Os custos marginais de produgfio dos medicamentos séo relativamente baixos, devido aos altos
investimentos realizados com pesquisa, desenvolvimento e introdugdo do produto no mercado. Isso
significa que o aumento na quantidade produzida resulta em custos médios decrescentes, permitindo
que as empresas consigam reduzir os precos quando comercializadas quantidades maiores, mantendo
assim os niveis de lucro. Uma vez que os custos unitarios podem ser considerados independentes do
nivel de produgfo, maximizar lucros traduz-se em maximizar fluxos de caixa durante o ciclo de vida

do produto, principalmente durante o periodo no qual o medicamento usufrui de exclusividade
(OCDE, 2008).

173.  Pode-se concluir, entdo, que, na medida em que o medicamento comece a sofrer maior
concorréncia, o laboratério possui ainda uma grande margem de manobra para redugdo dos precos.
Isso seria observado com o inicio da comercializa¢@o de genéricos ap6s o fim do periodo de protegéo
patentaria; porém, alguns estudos no inicio dos anos 1990 chegaram a apontar que, apds a introdugéo
de genéricos, o preco dos medicamentos de referéncia permaneciam relativamente estaveis, "
inclusive chegariam a subir. '7

174. A explicagfo para tal fato seria a segmentagdo da demanda dos medicamentos em dois grupos:
de um lado, os hospitais, mais sensiveis ao pre¢o; de outro, os consumidores comuns, mais fiéis a
marca. Scherer (2000) aponta que os médicos manteriam forte preferéncia pelos medicamentos de
marca e néo permitiriam a sua substituicdo pelos genéricos, influenciando assim a decis@o dos clientes.
Os laboratorios adotariam entdo uma mudanga na estratégia de fixagdo dos precos dos medicamentos
de marca, optando “por manter seu produto num patamar diferenciado para atender aquele grupo de
consumidores mais insensivel ao preco, ganhando maiores margens em cima de um menor volume de
vendas” (SANTOS, 2001). Além disso, algumas companhias optaram por tentar capturar os dois
mercados, lancando medicamentos genéricos pouco antes de expirar a patente de seus medicamentos
de marca, chamados por Scherer (2000) de “genéricos de marca”, pois constituem o mesmo farmaco
sob um rétulo diferente, vendidos a pregos menores.

175. O efeito sobre os pregos tende a variar de pais para pais e também entre classes terapéuticas
(SCHERER, 2000). Antes da introdugfdo dos genéricos no Brasil, Lisboa et. al (2001) avaliaram o
comportamento do prego dos medicamentos de referéncia frente ao aumento do pregco dos
medicamentos similares durante a década de 1990 (as patentes s6 passaram a vigorar no Brasil #m
1996, com a Lei 9.279/1996). Segundo os autores:

Os resultados obtidos contradizem a usual intui¢do de que a entrada de novos concorrentes deve
resultar em uma redugdo dos precos cobrados pelas firmas lideres. Nossas estimativas indicam
Justamente o oposto: em consondncia com estudos empiricos efetuados em paises desenvolvidos,
estimamos que o0s precos de medicamentos-lideres reagem positivamente ao avango de
medicamentos similares no mercado. (...) Os medicamentos similares, por sua vez, reduzem pregos,
como proporgdo do prego do lider, frente a entrada de novos competidores. Como reverso da
moeda, o nivel mediano dos pregos dos genéricos ou similares tende a baixar e sua dispersdo em
relagdo ao prego do lider tende a aumentar quando a concentragdo do mercado diminui.

176. Vieira e Zuchi (2006) chegaram a conclusGes semelhantes ao identificar que, ap6s a introdugéo
dos genéricos, ao longo dos anos, o prego destes foi se tornando mais barato, em média, do que o
medicamento de referéncia correspondente. Segundo os autores, “isso revela que para a maioria das
especialidades farmacéuticas estudadas, a concorréncia de medicamentos genéricos no mercado

farmacéutico brasileiro nfo causou aproximac¢fo de pregos entre medicamentos genéricos e de
referéncia”.

177. Ja Nishijima (2008), em sentido oposto, demonstrou que, com a introdug¢do dos medicamentos
genéricos no pais, houve uma reduc¢éo significativa no pre¢co dos medicamentos de referéncia. Além
disso, quanto maior a quantidade de genéricos no mercado de um medicamento de referéncia, menor
seria o prego deste. Analisando o mercado brasileiro, o autor identificou que “observa-se que o prego
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do produto seria alto no langamento, crescendo rapidamente um pouco mais até atingir seu pico,
decrescendo suavemente, a partir dai, com a maturidade do produto no mercado”. O Grafico 10
apresenta a disperséo entre idade do medicamento e o seu prego no Brasil. Verifica-se que, quanto
mais tempo o medicamento estd em comercializagdo, menor o seu preco.

Grafico 10:  Dispersio entre idade e pre¢o dos medicamentos no Brasil
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Fonte: Nishijima, 2008.

178. Observa-se que as estratégias de fixag¢8o de precgos séo bastante variadas, de acordo com o tipo
de tratamento, a existéncia de tratamentos alternativos, a concorréncia de genéricos ou similares, entre
outros fatores. Além disso, a tendéncia é de redu¢do do prego ao longo do ciclo de vida do
medicamento, devido ao surgimento de tratamentos inovadores. A influéncia dos custos de produgdo
ndo ¢ significativa, a ponto de exigir a vinculagdo dos pregos a indices inflacionérios.

179. A comparagdo da evolugdo dos pregos de determinados medicamentos no Brasil e em outros
paises demonstra a tendéncia de aumento da distorgdo dos precos registrados na Tabela CMED. O
Grafico 11 demonstra a evolugdo do preco registrado do medicamento Herceptin (Trastuzumabe) no
Brasil, na Franga, na Italia e na Nova Zeldndia, paises em que foi possivel encontrar a série histérica
dos pregos. Trata-se de um monopdélio protegido por patente.

Grafico 11:  Evolucfio dos precos registrados — Herceptin 40mg
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180. O Grafico apresenta os valores de cada ano convertidos em reais pela taxa de cAmbio da data
do ajuste anual pela CMED. No Brasil, o prego do medicamento sofreu aumentos sucessivos entre
2005 e 2011, somente em 2012 houve redugfo de 0,25%. Dessa forma, o preco aumentou de
R$ 6.232,56, em 2005, para R$ 7.640,98 em 2012. Na Nova Zelandia, o prego registrado permaneceu
igual durante todo o periodo, em NZD 3.875,00. Na Italia também ndo houve alteragfo, tendo sido
mantido em EUR 608,39. J4 na Franga, o pre¢o de EUR 1.592,18 em 2005 sofreu duas redugdes, para
EUR 1.512,57 em 2006 e EUR 1.456,70 em 2009.

181. Isso também foi observado em outros medicamentos. Dos dez principios ativos de maior
faturamento em 2010, foram encontrados precos de sete deles registrados na Franga, entre eles o
Herceptin. A Tabela 5 compara a evolugdo dos pregos dos outros seis medicamentos nos dois paises.

Tabela 5: Evolucio dos precos no Brasil e na Franga

Medicamento Ano Brasil Francaem R$ | Franca em EUR
. 2006 4.057,54 2.646,00 1.050,00
Humira
2012 4.856,76 2.107,20 924,21
. 2005 2.028,05 1.924,23 561,00
Remicade
2012 2.486,34 1.100,49 482,67
. 2005 6.079,82 7.900,83 2.303,45
Glivec
2012 9.089,91 4.,779,20 2.096,14
2006 5.391,25 2.541,57 1.008,56
Enbrel
2012 4.570,23 2.069,74 907,78
2005 4.211,73 4.836,30 1.410,00
Mabthera
2012 5.163,49 3.005,84 1.318,35
2005 350,31 323,28 94,25
Zyprexa
2012 442,61 182,65 80,11

Fontes: www.anvisa.gov.br, www.codage.ext.cnamts.fr

182. Percebe-se que todos os precos registrados no mercado francés foram reduzidos, enquanto
cinco tiveram seu preco aumentado no Brasil, apenas um teve seu pre¢o reduzido. O Medicamento
Enbrel ¢ fabricado pelo Laboratério Wyeth, que faz parte do grupo dos Laboratérios Pfizer Ltda. Dos
cinquenta medicamentos selecionados na amostra de maior faturamento em 2010, a Pfizer ¢ fabricante
de quatro deles. Todos eles tiveram seus pregos reduzidos em 2010, por pedido do préprio Laboratorio.
Uma explicagdo possivel para esta reducio é que a empresa tenha como objetivo desestimular a
entrada de medicamentos genéricos nesses principios ativos, uma vez que eles teriam que ter seus
precos registrados em 65% do medicamento de referéncia.

4.4, Forma de identificacdo do Poder de Mercado

183. O fator de precos relativos é dividido em duas parcelas: entre e intra setores. A primeira ¢
calculada com base na variagdo dos custos dos insumos e tem como objetivo ajustar os pregos relativos
entre o setor farmacéutico e os demais setores da economia, com base nas varia¢des dos custos ndo
gerencidveis dos mesmos. Ja a parcela intrassetor, segundo a Lei 10.742/2003, € “calculada com base
no poder de mercado, que ¢ determinado, entre outros, pelo poder de monopédlio ou oligopdlio, na
assimetria de informac&o e nas barreiras & entrada”.

184. A CMED optou por utilizar como critério da defini¢do do poder de mercado a participagédo dos
genéricos na classe terapéutica. Quanto maior a participagdo dos genéricos, maior serd a variagdo de
pregos da classe terapéutica:
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a) Nivel 1: participacdo de genéricos em faturamento igual ou superior a 20%;
b) Nivel 2: participagdo de genéricos em faturamento entre 15% e 20%;
c) Nivel 3: participagdo de genéricos em faturamento abaixo de 15%

185. A lei dispde que cabe & CMED estabelecer “o grau de desagregagio de tais fatores, seja por
produto, por mercado relevante ou por grupos de mercados relevantes”, e o 6rgdo optou por uma
desagregacéio em termos de classes terapéuticas. Porém, esta decisdo, de acordo com autores
pesquisados, ndo se mostra a mais adequada, uma vez que as classes terapéuticas ndo representam o
mercado relevante no setor farmacéutico.

186.  Segundo Paula Forgioni (1998), o “mercado relevante ¢ aquele em que se travam as relagdes de
concorréncia ou atua o agente econémico cujo comportamento esta sendo analisado”. Ainda segundo a
autora, a intercambialidade dos produtos, na visdo do consumidor, faz com que os produtos constituam
um mesmo mercado relevante. O Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (Cade), no Ato de
Concentragdo 36/1995, disp0s que:

A defini¢do do mercado relevante na dimensdo do produto deve ser feita em duas fases:
inicialmente os medicamentos devem ser agrupados segundo as classes terapéuticas para, em
seguida, passar-se a andlise do modo de atuagdo e do perfil farmacoldgico dos remédios assim
agrupados, com o objetivo final de constatar a possibilidade de substituigdo entre produtos.

187. Analisando a jurisprudéncia do Cade acerca do assunto, César Mattos (2003) identifica que as
classes terapéuticas foram utilizadas primeiramente para uma aproximagfo na delimitagdo do mercado
relevante, e ndo o mercado relevante em si. Como exemplo, € citado o Ato de Concentragdo 34/1995,
em que seis classes terapéuticas foram consideradas como abrangendo quinze mercados relevantes.
Segundo o autor, a partir das andlises do Cade, uma das possiveis conclusdes € de que “as
possibilidades de substituicdo e o mercado relevante nfo poderiam ser confundidos apenas com a
divisdo em classe e/ou subclasses terapéuticas”.

188. Silvio Cesar Machado dos Santos (2001) afirma que a analise da concentragdo do mercado
farmacéutico pode ocorrer em, pelo menos, quatro niveis: mercado farmacéutico como um todo;
classes terapéuticas; subclasses terapéuticas; medicamentos similares ou genéricos. Para o autor:

Considerando-se as especificidades dessa segmentacdo e as consideragdes iniciais que apontam a
existéncia de vdrios niveis ou submercados, verifica-se que tal andlise ndo deve ocorrer no
primeiro nivel. Aprofundando a abordagem acerca dessa questdo, o que se percebe é que, com
base nos pressupostos de mercado, essa andlise ndo deve se efetivar nem mesmo no nivel de
classes terapéuticas — do tipo contraceptivos orais ou antibidticos, por exemplo. De maneira
diferente, tanto mais especifico deverd ser o nivel da andlise quanto maior for a especificidade da
agdo farmacologica e terapéutica dos medicamentos.

189. Santos defende que a andlise acerca da concentragdo no mercado de medicamentos nédo deve
ser feita nem mesmo no nivel de classes terapéuticas, “devido ao limitado grau de substitui¢@o entre os
medicamentos”, citando o exemplo da classe das vitaminas, em que “a vitamina A n#o substitui a
vitamina C que n#o substitui a vitamina B”. A partir disso, autor propde que:

quando se consideram os prescritores como atores principais na definigdo do consumo, o mercado
de medicamentos que se apresenta como o mais relevante para uma andlise da concentragdo é
aquele segmentado ao nivel das subclasses terapéuticas. Quando se consideram os pacientes, o
nivel adequado deve ser o dos genéricos e/ou similares.

190. A partir do momento que a CMED utiliza as classes terapéuticas ao avaliar a concorréncia para
fins de reajuste, pode estar desconsiderando mercados relevantes dentro das classes em que n&o
haveria o mesmo grau de competi¢do que na classe como um todo. E utilizado pelo 6rgio o sistema de
classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), desenvolvido pela Organiza¢do Mundial de
Saiude (OMS), em seu terceiro nivel (ATC-3). Tal classificagdo nfo ¢ considerada a mais adequada
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pela Secretaria de Direito Econémico (SDE) do Ministério da Justica para definigdo do mercado
relevante (SAFATLE et. al., 2006):

Esse tipo de aproximagdo de mercado relevante pode, entretanto, ndo ser suficiente para defini-lo,
pois deve ser avaliado o grau de substitui¢do técnica, principalmente, no caso de medicamentos
éticos. Essa avaliagdo deve considerar as propriedades terapéuticas dos farmacos ou associagdes
de farmacos do medicamento e a indicagdo e o grau de indicagdo de prescri¢do para o paciente.
(...) Desta forma, a avaliagdo do grau de substitui¢do técnica dos medicamentos, para definir o
mercado relevante, depende tanto da agdo terapéutica do fdarmaco, ou das associagbes como,
também, da adequagdo da prescrigdo para uma moléstia e para um paciente especifico. Fdarmacos
de uma subclasse anatémica podem ndo ser substitutos de outros farmacos dessa mesma
subclasse, ou esses fdarmacos podem ser substitutos de farmacos de outras subclasses anatémicas.

191.  Dos cinquenta medicamentos selecionados na amostra de maior faturamento, pode-se observar
que alguns deles apresentam elevada concentragdo de mercado, mas ainda assim sfo classificados
como Nivel 1 ou 2 em fungfio de pertencerem a uma classe terapéutica em que h4 relativa participa >
de genéricos. A Tabela 6 apresenta alguns desses casos:

Tabela 6: Medicamentos classificados como concorrenciais

Medicamento Concentragio em 2010 Nivel em 2011
Esomeprazol Magnésio 100% Nivel 1
Candesartana 94% Nivel 1
Atorvastatina 90% Nivel 1
Rosuvastatina 90% Nivel 1

Fontes: Relatério de Comercializagdio CMED 2010, Resolugio CMED 1/2011.

192.  Outro ponto que pode ser questionado em relagdo aos critérios para defini¢do do poder e
mercado € o baixo percentual de participag@o dos medicamentos genéricos considerado para fins ¢
classificagfo nos niveis de calculo do fator Z. O Nivel 1, em que héa o repasse total da produtividade,
abrange as classes terapéuticas em que a participagfo dos genéricos € igual ou superior a 20%. O Nivel
1 € o de maior concorréncia segundo os critérios da CMED); entretanto, podem ser enquadrados nesse

nivel classes em que determinado laboratdrio possui posi¢do dominante. Segundo o art. 36 a Lei
12.529/2011:

§ 2° Presume-se posi¢cdo dominante sempre que uma empresa ou grupo de empresas for capaz de
alterar unilateral ou coordenadamente as condigdes de mercado ou quando controlar 20% (vinte
por cento) ou mais do mercado relevante, podendo este percentual ser alterado pelo Cade para
setores especificos da economia [grifo nosso].

193. No caso de a participagdo dos medicamentos genéricos ser de 20% em determinada classe,
seria possivel a um laboratério controlar 80% do mercado relevante, ou seja, quatro vezes mais do que
¢ considerado para identificagdo de posigdo dominante. Depreende-se que a CMED poderia estar
considerando como concorrenciais mercados caracterizados por um forte poder de mercado.

194.  Outro ponto a ser destacado é o fato de a CMED considerar apenas a participacdo de
medicamentos genéricos, quando também pode haver concorréncia por meio de medicamentos
similares. Neste caso, a consequéncia seria o inverso dos anteriores: classes terapéuticas caracterizadas
como concorrenciais serem tratadas como de elevada concentragédo de mercado.
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4.5. Aplicabilidade da Tabela CMED para de sobreprec¢o em licitacoes piiblicas

195. O Acoérddo 1.146/2011-TCU-Plendrio recomendou o estabelecimento do prego-fabrica
registrado pela CMED como pardmetro de controle de precos de medicamentos adquiridos com
recursos do SUS. Foi determinado, ainda, que a Secretaria-Geral de Controle Externo, no prazo de um
ano, avaliasse a necessidade de aprimoramento da sistematica entfo delineada.

196. A partir da identificagdo de que os pregos da Tabela CMED encontram-se distorcidos, tanto
nacional quanto internacionalmente, verifica-se que € preciso fazer uma ressalva a tal recomendagao.
Tendo em vista que o prego-fabrica se mostra, em muitos casos, num patamar extremamente elevado, a
compra dos medicamentos pelos entes governamentais abaixo do prego-fabrica nfo significa que seja
um compra regular, pois ainda assim o pre¢o pode estar superfaturado.

197. A comparag@o dos pregos no mercado nacional ocorreu a partir dos valores praticados em
compras governamentais, mas a distor¢do também pode ser observada quando é comparado o prego-
fabrica com o prego praticado no mercado como um todo, tanto privado quanto publico, utilizando-se
os dados informados pelos laboratdrios no relatério de comercializago de 2010.

198. A Tabela 7 traz, entre os medicamentos da amostra dos 50 farmacos de maior comercializagdo
em 2010, alguns com precos-fabrica consideravelmente superiores a média do prego praticado.
Utilizou-se a média ponderada em relacdo a quantidade comercializada. Assim, dividiu-se o prego
praticado de cada medicamento pelo seu respetivo prego-fabrica, o valor obtido foi multiplicado pela
quantidade comercializada do medicamento, dividindo-se no final pela soma da quantitade total
comercializada por todos os medicamentos da mesma apresentago. Néo foi feito o célculo para os
medicamentos de monopoélio, pois as informagdes individuais de cada empresa no relatério de
comercializag8o sdo sigilosas.

Tabela 7: Propor¢ao média entre o prego praticado (PP) e o prego-fabrica (PF)

Medicamento PP/PF Médio
Azitromicina ~ 500 mg 20%
Sinvastatina — 20 mg 22%
Losartana Potassica — 50 mg | 25%
Besilato de Anlodipino — 5 mg 30%
Cloreto de S6dio 9 mg/ml — 1000 ml 34%

199. Portanto, observa-se que em diversos casos os pregos praticados, seja nas compras publicas,
seja nas vendas para a rede privada, estd significativamente inferior ao prego registrado na Tabela
CMED. Tal fato se deve as distor¢Ges ja apontadas no prego-fabrica. Por conseguinte, as compras
publicas nfo podem se pautar apenas pela Tabela CMED para fixag@o de pre¢os méximos, deve ser
realizada ampla pesquisa de mercado com vistas a verificar se os pregos-fabrica ndo estdo distorcidos,
utilizando-se aquilo que efetivamente tem sido praticado pelos diversos entes governamentais no pais.

200. Esse mesmo entendimento ja foi exarado pelo TCU em processo que abordava os pregos
fixados nas tabelas que trazem os pardmetros para os pregos nas contratagdes de obras. O Acdrdédo
623/2008-TCU-Plenéario determinou a Diretoria Regional Ronddnia/Acre da Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos (ECT) que:

9.3.2. utilize a tabela referencial Sinapi, bem como do Devop/RO, como pardmetros de pregos
para o levantamento e or¢amentacdo dos servi¢os de engenharia a serem contratados, sem
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prejuizo da pesquisa dos pregos praticados pelo mercado, haja vista a possibilidade de, em
determinadas situagdes, esses referenciais estarem superfaturados,

4.6. Encaminhamento

201.  As analises realizadas nesta auditoria demonstram que o modelo regulatério brasileiro, ao no
permitir a reviséo dos pregos registrados na Tabela CMED, impede corre¢des das distorgdes existentes
nos pregos dos medicamentos, permitindo que os laboratdrios tenham a possibilidade de exercer o
poder de mercado de forma abusiva, praticando pregos que se mostram significativamente elevados em
comparagdo com o mercado internacional. Em alguns casos, o modelo € a propria fonte das distor¢des,
como ocorre na vinculag@o do ajuste anual ao indice de inflagdo IPCA.

202. A propria Lei 10.742/2003 estabelece um modelo de reajuste de pregos extremamente rigido,
por isso a solugdo depende de alteragdes legislativas, cuja iniciativa é prerrogativa dos Poderes
Executivo e Legislativo. Cabe recomendar ao Ministério da Satide que reveja o modelo
regulatorio de ajuste dos precos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003, de form: 1
desvincular tal ajuste da inflacéio e que considere revisdes periodicas a partir de critérios como
comparacio internacional, variacio cambial e custo dos diferentes tratamentos.

203. Além das inconsisténcias identificadas no modelo regulatorio, verificou-se que a CMED atende
em parte ao disposto no inciso I do §4° do art. 4° da Lei 10.742/2003, que estabelece que o fator de
precos relativos intrassetor deva ser calculado com base no poder de mercado.

204. O orgéo regulador definiu que o poder de mercado sera avaliado com base na participagéo de
genéricos na classe terapéutica, desconsiderando a concorréncia que pode ser exercida por
medicamentos similares. Além disso, a agregacdo em classes terapéuticas ndo é a mais adequada para
a defini¢do do mercado relevante, e a participagéo minima de 20% dos genéricos para que a classe seja
considerada concorrencial contraria a Lei 12.529/2011, que define posi¢do dominante como o controle
de 20% ou mais do mercado relevante.

205. Dessa forma, cabe determinar a CMED, com base no art. 4°, §4° inciso I da Lei
10.742/2003 e art. 36 da Lei 12.529/2011, que, no prazo de 120 dias, apresente a este Tribunal
nova metodologia de cdlculo do fator de precos relativos intrassetor, de forma a considerar no
ajuste anual dos precos dos medicamentos o poder de mercado.

206. Quanto a aplicabilidade da Tabela CMED como pardmetro para defini¢do de precos em
licitagOes publicas, deve-se alertar os gestores publicos quanto a possibilidade do preco-fabrica estar
distorcido, em patamares significativamente superiores aos praticados tanto nas compras
governamentais quanto nas vendas a rede privada.

207. Dessa forma, cabe determinar ao MS, com fulcro no art. 250, inciso II, do Regimento
Interno do Tribunal de Contas da Unido, e com fundamento no art. 15 da Lei 8.666/1993, que, no
prazo de 60 dias, alerte estados e municipios quanto a possibilidade de superdimensionamento de
precos-fabrica registrados na Tabela CMED, tornando-se imprescindivel a realizacdo de
pesquisa de precos prévia a licitacdo, e que a aquisicio de medicamentos por precos abaixo do
preco-fabrica registrado nao exime o gestor de possiveis sancdes.

5. DIVULGACAO DAS TABELAS CMED

208. Outro objetivo da auditoria foi avaliar se as informagdes relevantes acerca do prego-fabrica e
do CAP estio disponiveis e com facil acesso. Durante o Levantamento de Conformidade na Aquisi¢do
de Medicamentos foi observado que os gestores publicos tinham grande dificuldade em consultar a
Tabela CMED, tendo sido identificados erros na formagfo dos pregos de referéncia em algumas
licitagdes devido a esta dificuldade.
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5.1. Informacdes relevantes relacionadas ao preco-fabrica e ao CAP

209. O prego-fabrica corresponde a um prego méaximo que os laboratérios podem praticar no pais
nas vendas no atacado e ¢ definido pela CMED e publicado em tabelas anualmente. Além da defini¢do
do prego-fabrica, a CMED estabeleceu na Resolugdo 4/2006 a obrigatoriedade de as empresas
distribuidoras e produtoras de medicamentos em aplicar o Coeficiente de Adequagéo de Pregos (CAP)
nas vendas de um grupo de medicamentos destinadas a entes da administra¢do publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. A lista com os medicamentos sujeitos ao
desconto obrigatério ¢ definida mediante comunicado da Secretaria-Executiva da CMED. Ja nas
aquisi¢Oes realizadas a partir de demandas judiciais, o CAP ¢ aplicado para qualquer medicamento.

210. O Levantamento de Conformidade na Aquisicdo de Medicamentos havia apontado que o
principal problema relacionado ao CAP residia na forma de sua aplicagfo, situagdo em que muitos
gestores tinham dificuldade em calcular o prego méximo dos processos licitatorios. Observa-se que,
depois da fiscalizag8io, houve significativa melhora na forma de disponibilizagdo das informagdes.
Atualmente, a CMED publica uma lista contendo o Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG),
que corresponde ao Prego-Fabrica, excluidos o ICMS quando isento e o CAP. Isso facilita o acesso aos
precos que devem ser praticados nos medicamentos listados no referido Comunicado.

211. A Lista de Pregos de Medicamentos para compras publicas contém o teto de preco pelo qual
entes da Administragdo Publica podem adquirir medicamentos dos laboratorios, distribuidores,
farmacias e drogarias. Esta Lista é atualizada todo més e abrange, inicialmente, apenas os precos de
monodrogas. Portanto, houve consideravel progresso na publicagdo de uma lista especifica contendo
os medicamentos sujeitos ao CAP. No entanto, ha que se considerar a importincia de conter também
os pregos de medicamentos constituidos por associagGes de principios ativos e ndo apenas os casos de
monodrogas, como ocorre atualmente.

5.2. Forma de consulta e nivel de compreensao das informacgées

212. Foi verificado que a apresentagdo dos dados nas tabelas elaboradas pela CMED possui uma
série de falhas que prejudicam a consulta das informages. Ndo hd padronizagdo das informagdes,
havendo situa¢des em que ndo € possivel, por exemplo, identificar a concentragdo do medicamento
registrado. Em pesquisa realizada nos cinquenta medicamentos selecionados nesta auditoria, ha casos
de auséncia de padronizacdo da apresentagfio dos farmacos, falta de dados referentes a quantidade,
concentracdo, forma farmacéutica, etc.

213. Essas inconsisténcias impedem a correta analise dos pregos, uma vez que impossibilitam a
identifica¢do correta do principio ativo analisado. A formatacdo do documento também ndo €
amigavel, constando pregos de inimeros fornecedores, sendo necessario filtrar a tabela vérias vezes até
localizar o principio ativo, concentragfo e forma farmacéutica de interesse.

214. Uma das falhas verificadas foi a designagfo incompleta do principio ativo. Por exemplo, ha
varios registros com principio ativo Diclofenaco, porém este pode ser de quatro tipos: de Sodio, de
Potassio, Dietilaménio ou Colestiramina. Sem estes complementos, ndo ¢ possivel identificar
corretamente o farmaco e compara-lo com os demais.

215.  Outro ponto que deve ser destacado € a nomenclatura utilizada no registro dos farmacos. Ha
casos em que o mesmo principio ativo ¢ informado de formas diferentes na tabela, uma com mengéo
apenas ao principio ativo e outra a denominag@io mais completa. Um exemplo desse caso € o
medicamento Atacand da fabricante Astrazeneca registrado na tabela com concentragdes diferentes e
com o nome de candesartana e candesartana cilexetila, gerando duavidas e perda de informagfo na
consulta de precos. Além disso, a associag@o candesartana e hidrocloriatizada (Atacand HCT) esta
registrada juntamente com a monodroga, podendo causar confusdo na analise dos pregos. O
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medicamento Crestor, também da Astrazeneca, aparece com 0 principio ativo Rosuvastatina Calcia e
também sem este complemento.

216. Também foram identificados registros de medicamentos sem a respectiva concentragio. E o
caso do principio ativo Captopril, que na forma farmacéutica comprimido possui registros de 12,5 mg,
25mg e 50mg. No caso de auséncia da forma farmacéutica do principio ativo, ndo hd como saber se o
registro refere-se a um comprimido, capsula, xarope, solugfo oral, solugfo injetavel, pd, po liofilizado,
etc. No caso de ndo conter a apresentacdo completa, torna-se dificil calcular, por exemplo, o valor
individual do comprimido existente no blister ou quantas cépsulas estdo presentes no frasco, ja que néo
hé informagdes acerca da quantidade desses medicamentos na embalagem.

217. Um exemplo de boa pratica no que se refere a disponibiliza¢do das informagdes acerca dos
precos-fabrica dos medicamentos sdo os modelos canadense e australiano. Ambos organizam os
farmacos de acordo com a apresentagdo, ou seja, todos os laboratérios que vendem em determinada
apresentacdo sfo agrupados juntos, permitindo inclusive a comparagdo dos pregos. A Figur. !
representa a consulta do principio ativo Omeprazol na Australia.

Figura 1: Consulta do principio ativo Omeprazol na Australia

(OMEPRAZOLE
‘Capsule 20 mg

CREPRAZ

LE

Capsule 20 mg o 0 1 300 NI 52004 521.13
o OMEPRAZOLE , Upto
T Caratioz0 ma 10 W 00 521.13 o
300 1 30 NI 52004 §21.13 opt
' rapsy |OVEPRAZOLE Upto

FAREsT ! $20. .

T e mg 00 1 30 NI 52004 52113 ot
CHEFRAZGLE . )
(3067 | SHERRAZOLE 3000 130 NI 52004 sgiqz  CMUT BB

‘Capsule 20 mg CE

218. A auséncia de padronizagdo das informagdes, bem como a insuficiéncia de dados referentes ao
principio ativo, concentracdo, forma farmacéutica e apresentacdo, comprometem a pesquisa de pre¢o
do medicamento registrado na tabela. As inconsisténcias apontadas nfo esgotam as demais falhas
existentes nos registros da tabela CMED.

219. No Brasil, a tabela em PDF agrupa os medicamentos pelos laboratérios, ou seja, ndo permite
que sejam comparados os precos dos varios laboratérios para um mesmo principio ativo. No caso da
tabela em arquivo Excel, € preciso utilizar a funcionalidade de filtro para agrupar os medicamentos de
mesmo principio ativo. No caso da apresentagéo, o filtro € extremamente complexo, uma vez que nédo
hé padronizag@o da forma de incluso das informagdes. A Figura 2 apresenta o resultado da consulta a
Tabela CMED do Omeprazol 20 mg. Podem ser observadas varias formas de disponibilizagdo da
mesma informacgdo, como CAPSULAS, CAP ou CAPS:

Figura 2: Consulta do principio ativo Omeprazol no Brasil

AIRELA INDUSTRIA » 20 MG CAP GEL DURA CT BL AL 49.26
FARMACEUTICOS LTDA 2

omeprazol PLAS INC X 28
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INSTITUTO BIOCHIMICO P - f
omeprazol | INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA LOSAR CX. C/ 7 CAPS. 20 MG 26,09
_ ROYTON QUIMICA f o |
omeprazol ‘ FARMACEUTICA LTDA MESOPRAN 20 MG - CX. C/ 14 CAPS. 20,38
omeprazol ~ LIBBS FARMACEUTICA LTDA PEPRAZOL FR.20 MG X 28 CAPS 41,12
omeprazol LIBBS FARMACEUTICA LTDA PEPRAZOL 20 MG CAP CT FR X 07 1116

5.3. Encaminhamento:

220. A Lei de Acesso a Informagéo (Lei 12.527/2011) entrou em vigor em junho de 2012, trazendo
muitos avangos no que se refere a transparéncia publica. Os 6rgéos publicos ndo podem mais sonegar
informagdes aos cidaddos, exceto nos casos de sigilo, além de terem a obrigagdo de fornecerem uma
série de informagdes independentemente de requisi¢do. Cabe destacar alguns dispositivos da Lei:

Art. 3° Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-se a assegurar o direito fundamental de
acesso a informagdo e devem ser executados em conformidade com os principios bdsicos da
administragdo publica e com as seguintes diretrizes:

1I - divulgagdo de informagdes de interesse publico, independentemente de solicitagdes;

Art. 5° E dever do Estado garantir o direito de acesso a informagdo, que serd franqueada,
mediante procedimentos objetivos e dgeis, de forma transparente, clara e em linguagem de fdcil
compreensdo.

Art. 8° E dever dos drgdos e entidades publicas promover, independentemente de requerimentos, a
divulgagdo em local de facil acesso, no dmbito de suas competéncias, de informagdes de interesse
coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas.

$ 2° Para cumprimento do disposto no caput, os orgdos e entidades publicas deverdo utilizar todos
os meios e instrumentos legitimos de que dispuserem, sendo obrigatoria a divulgacdo em sitios
oficiais da rede mundial de computadores (internet).

$ 3° Os sitios de que trata o § 20 deverdo, na forma de regulamento, atender, entre outros, aos
seguintes requisitos:

I - conter ferramenta de pesquisa de conteudo que permita o acesso a informagdo de forma
objetiva, transparente, clara e em linguagem de ficil compreensdo,

II - possibilitar a gravagdo de relatorios em diversos formatos eletrdnicos, inclusive abertos e ndo
proprietdrios, tais como planilhas e texto, de modo a facilitar a andlise das informagoes,;

221.  As informagdes contidas na Tabela CMED sfo de extrema importancia para a sociedade, por
isso sua divulgacdo deve seguir a0 maximo os preceitos da Lei de Acesso a Informagéo. E nédo € isso
que é observado atualmente, uma vez que a falta de padronizagfo das informacdes dificulta e, em
muitos casos, inviabiliza a compara¢do entre diferentes medicamentos.

222. Dessa forma, cabe determinar & CMED, com base nos arts. 3°, 5° e 8° da Lei 12.527/2011,
que apresente a este Tribunal, no prazo de 120 dias, tabela de divulga¢io dos precos-fabrica
isenta das distor¢oes identificadas, com sistemadtica padronizada de alimentacio dos dados, de
modo a permitir a correta consulta e anélise de precos dos fairmacos registrados.

6. ANALISE DOS COMENTARIOS DO GESTOR

223. O Manual de Auditoria Operacional do TCU estabelece que o “auditado sempre deve ter
oportunidade de examinar o relatério preliminar de auditoria antes que ele seja tornado publico”.
Busca-se dar oportunidade ao gestor de tomar conhecimento dos achados, conclusdes e propostas em
seu contexto completo e por escrito. Com o objetivo de permitir a manifestag@o dos gestores e conferir
melhor compreenso das questdes abordadas, foi solicitado o pronunciamento da CMED acerca das
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conclusdes da auditoria, junto ao Coordenador do Comité Técnico-Executivo do 6rgdo, Sr. Carlos

Augusto Grabois Gadelha, Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude.

224.  Os comentarios do gestor & Auditoria Operacional na CMED restringiram-se a proposta de
encaminhamento do relatério preliminar. Quanto ao achado de que a CMED atende apenas em parte a
Lei 10.742/2003 quando esta determina que seja considerado o poder de mercado no célculo do fator
de pregos relativos intrassetor, foi proposto determinar & Cadmara que:

no prazo de 120 dias, apresente a este Tribunal nova metodologia de cdlculo do fator de pregos
relativos intrassetor de forma a considerar no ajuste anual dos pregos dos medicamentos o poder
de mercado.

225. O gestor afirma que a discussfo da nova metodologia de célculo do fator sera realizada por um
Grupo Técnico a ser instituido no dmbito do Comité Técnico-Executivo da CMED, com vistas ao
encaminhamento de sugestdo de decisdo ao Conselho de Ministros. Uma vez que o Dec. )
4.937/2003 estabelece que o Fator Z deva ser divulgado até trinta dias antes do ajuste anual de pregos,
que ocorre no ultimo dia do més de margo de cada ano, o gestor propde que o prazo seja prorrogado
até o ultimo dia ttil de janeiro de 2013.

226. A data de apreciagéo do relatdrio de auditoria ainda nfo € de conhecimento, pois 0 mesmo ira
ser analisado pelo Ministro-Relator. Supondo que a apreciagdo do relatério pelo Plenario do TCU
ocorra até o final de novembro, somando-se os 120 dias da proposta preliminar, o prazo terminaria no

final de margo, data posterior a proposta pelo gestor. Dessa forma, entende-se que a proposta deva ser
mantida em 120 dias.

227. Quanto as falhas na apresentagdo dos dados nas tabelas elaboradas pela CMED, a equipe de
auditoria propds determinar 8 CMED que:

no prazo de 120 dias, apresente a este Tribunal tabela de divulgagdo dos pregos-fabrica isenta das
distor¢des identificadas, com sistematica padromnizada de alimenta¢do dos dados, de modo a
permitir a correta consulta e andlise de pregos dos fadrmacos registrados.

228. O gestor afirma que a corre¢fo das falhas envolve a uniformizag&o das descri¢es das cerca de
vinte mil apresentagdes com registro. Alega ainda que ha uma alta demanda por melhorias 3
sistemas de informatica da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), por isso a melhoria na
ferramenta de busca no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) tem
previs@o de atualizagfio apenas em fevereiro de 2013, época do proximo ajuste anual de pregos. Por
isso, o gestor entende que o prazo para atendimento da determinagio deva ser neste mesmo periodo.

229. Como analisado anteriormente, os 120 dias propostos pela equipe de auditoria devem se
encerram provavelmente em final de margo de 2013, mantendo-se novamente o prazo de 120 dias.

230. Ao longo das comparagdes dos pregos registrados na Tabela CMED com aqueles fixados em
outros paises, foi verificado ainda que alguns farmacos cujo prego foi fixado a partir do custo de
tratamento encontravam-se em patamares significativamente inferiores & média internacional,
enquanto os medicamentos usados como comparativo possuiam pregos proximos a média. A equipe

propds recomendar 8 CMED que:

avalie se 0 uso do custo de tratamento para fixagdo dos pregos dos medicamentos registrados nas
Categorias I e V, desconsiderando a média internacional quando esta se mostrar
significativamente mais elevada, pode prejudicar a oferta dos fdrmacos no pais.

231. O gestor aponta um erro da recomendagdo, que fala em média internacional quando o preco €
fixado a partir do menor prego internacional, ¢ ndo pela média, conforme estabelece a Resolugédo
CMED 2/2004. Quanto ao atendimento da recomendacdo, o gestor informa que tal proposta deve ser
analisada em conjunto com a revisdo do modelo regulatorio.
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232.  Assiste razdo ao gestor quanto ao erro na redagdo da recomendagfo, por isso ela deve ser
alterada para o seguinte texto:

Recomendar a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, com fulcro no art. 250, inciso
II do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que avalie se o uso do custo de
tratamento para fixagdo dos pregos dos medicamentos registrados nas Categorias II e V,
desconsiderando o menor prego internacional quando este se mostrar significativamente mais
elevado, pode prejudicar a oferta dos farmacos no pars.

7. CONCLUSAO

233.  Aregulagdo do mercado de medicamentos ¢ de extrema importancia para o pais, pois, por meio
dela, € possivel garantir que a populagéo tenha acesso aos tratamentos de saude. Porém, além da
existéncia da regulagfo, ¢ preciso que ela seja efetiva, impondo limites ao exercicio do poder de
mercado pelos laboratérios e impedindo que pratiquem precgos abusivos.

234, A institui¢do do modelo regulatério brasileiro em 2001 representou um avango significativo,
uma vez que o pais vinha de longa data com a pratica de pregos livres nos setor farmacéutico, o que
resultou numa elevagio expressiva dos mesmos. Entretanto, ¢ preciso avangar ainda mais, ja que se
observam falhas no modelo como ele foi desenhado, o que tem permitido a pratica de pre¢os em niveis
bem acima daqueles praticados no mercado internacional.

235.  Entre os principais pontos do modelo que precisam ser alterados destaca-se a impossibilidade
de revisdo dos precos a partir de critérios relacionados a mudangas na conjuntura econdmica ou
internacional. Mesmo que os pregos fixados no momento da entrada no medicamento no mercado
brasileiro sejam baixos em comparagdo com o mercado internacional, ao longo do tempo ele sofre
distor¢des em decorréncia da vinculagio com a inflagdo. O comportamento dos precos dos farmacos €
influenciado por fatores diversos, sendo necessaria uma flexibildiade maior na revisdo dos pregos.

236. Além disso, a atuagdo da CMED também carece de aprimoramentos, tendo em vista que o
orgdo atende em parte & Lei 10.742/2003 quando esta determina que seja considerado o poder de
mercado no célculo do fator de pregos relativos intrassetor. Também se mostra necessaria a institui¢do
de uma sistemdtica padronizada de alimentag@o da Tabela CMED, com a revis@o dos registros atuais,
de forma a tornar a informag@o mais acessivel.

237. Tendo em vista as distor¢es identificadas nos pregos registrados na Tabela CMED, esta ndo
constitui, em muitos casos, um pardmentro adequado para o referenciamento de precos em licitagdes
publicas. Dessa forma, mesmo que a compra governamental ocorra abaixo do prego-fabrica, isso néo
significa que sera necessariamente uma compra adequada. E imprescindivel que o gestor publico
realize uma ampla pesquisa de precos com vistas a subsidiar a fixagdo dos pre¢os maximos nas
licitagGes.

8. PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

238. Diante do exposto, submete-se o relatorio & consideragfo superior, para que seja encaminhado
ao Gabinete do Ministro Relator Walton Alencar Rodrigues, com as propostas que se seguem:

[.  Determinar ao Ministério da Saude, com fulero no art. 250, inciso II, do Regimento Interno do
Tribunal de Contas da Unifo, e com fundamento no art. 15 da Lei 8.666/1993, que, no prazo de 60
dias, alerte estados e municipios quanto & possibilidade de superdimensionamento de precos-
fabrica registrados na Tabela CMED, tornando-se imprescindivel a realizagfo de pesquisa de
pregos prévia a licitagdo, e que a aquisi¢do de medicamentos por pregos abaixo do prego-fabrica
registrado nfo exime o gestor de possiveis sancdes (par. 207)

II. Recomendar ao Ministério da Saude, com fulcro no art. 250, inciso III, do Regimento Interno do
Tribunal de Contas da Unido, que apresente ao Legislativo proposta de revisdo do modelo
regulatério de ajuste dos precos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003, de forma a
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desvincular tal ajuste da inflagdo e que considere revisdes periodicas a partir de critérios como
comparagfo internacional, variag&o cambial e custo dos diferentes tratamentos (par. 202).

Determinar a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, com fulcro no art. 250, inciso
II, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido:

a. Com base no art. 4°, §4° inciso I da Lei 10.742/2003 e art. 36 da Lei 12.529/2011, que
apresente a este Tribunal, no prazo de 120 dias, nova metodologia de célculo do fator de pregos
relativos intrassetor de forma a considerar no ajuste anual dos pregos dos medicamentos o
poder de mercado (par. 205).

b. Com base nos arts. 3° 5° e 8° da Lei 12.527/2011, que apresente a este Tribunal, no prazo de
120 dias, tabela de divulgagdo dos pregos-fabrica isenta das distorgdes identificadas, com
sistematica padronizada de alimenta¢fo dos dados, de modo a permitir a correta consulta e
andlise de pregos dos fAirmacos registrados. (par. 222).

Recomendar a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, com fulcro no art. 250, inciso
III, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unifo, que avalie se o uso do custo de
tratamento para fixacfo dos pregos dos medicamentos registrados nas Categorias II e V,
desconsiderando o menor prego internacional quando este se mostrar significativamente mais
elevado, pode prejudicar a oferta dos fArmacos no pais. (par. 105).

Encaminhar copia do Relatério, do Voto e Acérddo que vierem a ser proferidos a Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ao Minsitério da Saude, & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, ao
Conselho Administrativo de Defesa Econémica, a Comissdo de Seguridade Social e Familia e a
Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle, da CAmara dos Deputados, a Comissdo de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagio e Controle e & Comissdo de Assuntos Sociais, do
Senado Federal.

Autorizar o monitoramento das propostas que vierem a ser preferidas nos autos.

VIL. Arquivar os autos na 4* Secex, com fundamento no inc. III do art. 169 do Regimento Interno/TCU.

4* SECEX, 3? Diretoria Técnica, em 15 de agosto de 2012

Assinado eletronicamente Assinado eletronicamente
Rafael Encinas Gerson Jose de Andrade Junior
AUFC — Matricula 7676-7 AUFC — Matricula 8119-1
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APENDICE I - ANALISE DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS DE MAIOR
FATURAMENTO

Cloreto de Sodio

Medicamento: Cloreto de Sodio - Baxter.
Laboratério: Baxter Hospitalar Ltda.
Participacdo de Mercado em 2010: 15%.

Quantidade de Laboratérios: 41.

Grafico I: Cloreto de S6dio - Baxter 1000 ml
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Tabela I: Cloreto de S6dio - Baxter 1000 ml
N d Preco
Pais Principio Ativo Pome 0 Apresenta¢io Laboratério Preco | Unitirio | Em R$

roduto s/ trib.

CLORETO | 9MG/ML SOL INJ IV BOLS
CMED | Cloretode Sédio | DE SODIO-| PVCINC SIST FECH X 1000 | BAXTER HOSPITALAR |5 0r | 409 | 479

BAXTER ML LTDA
Austrdlia P Dbl B ‘“f(“g‘g’/t) )1514 mmolperl | Baxter Healtheare Py Lid | 1592 | 247 | 454
Meédia 3,07
z::g::ia c?{%%ggs Ci%%‘g‘g]s Inf 0.9% per 1000 ml Baxter 180 | 180 | 253
Grécia ci?%gng c;%%gth INJ SOL 0,9% BAG 1000ML. | BAXTER HELLASETIE | 142 | 089 | 2,14
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Trastuzumabe

Medicamento: Herceptin.

Laboratorio: Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Participacfo de Mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

239. O medicamento Herceptin ¢ vendido no Brasil apenas na concentragdo de 440mg, enquanto na
maioria dos paises foi encontrada apenas a concentra¢cdo de 150mg. Para calcular o preco do
medicamento brasileiro nesta apresentac¢@o nfo comercializada no Brasil foi utilizada a propor¢éo entre
as duas concentragdes, que ¢ de 1-0,34. Decidiu-se por fazer a comparag@o por causa da relevancia do
medicamento, que ¢ o de segunda maior comercializagéo no Brasil e ¢ monopolistico. Além disso, nos
paises em que foram encontradas as duas concentragdes, observaram-se propor¢des proximas nos
precos. Segundo o §1° do art. 7° da Resolugdo CMED 2/2004:

§ 1° Ndo existindo apresentagdes com igual concentragdo, a média deverd ser calculada com base
em todas as apresentagdes do medicamento, na mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da
proporcionalidade direta da concentragdo de principio ativo.

Grifico II: Trastuzumabe — Herceptin 440 mg
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Tabela II: Trastuzumabe — Herceptin 440 mg
Nome d Prego
Pais Principio Ativo 0 N Apresentacdo Laboratério Preco | Unitdrio Em R$
Produto .,
s/ trib.
440MG IFR+ LFRDIL X | ROCHE QUIMICOS E
CMED | trastizumabe | HERCEPTIN 20ML FARMACEUTICOS S.A | 9-229:08 | 7.660,14 | 7.660,14
Australia | TRASTUZUMAB | HERCEPTIN | Fowder for I'n\fémfus"’" 150 | Roche Products Pty Ltd | 3.018,52 | 3.018,52 | 5.557,00
ngia TRASTUZUMAB |  Herceptin Inj 150 mg vial 3.875,00 | 3.875,00 | 5.442,83
EUA | TRASTUZUMAB | HERCEPTIN 440MG/I)\’III}U[§I{]¥V /20ML. GENENTECH 275714 | 275714 | 4.982,15
Média 4.513,62
Italia Trastuzumab HERCEPTIN | fiala EV 150 mg ROCHE REGISTRAT | 1.782,58 | 1.782,58 | 4.282,12
Franga trastuzumabe HERCEPTIN 150 mg 1.747,80 | 1.747,80 4.198,57
Grécia HERCEPTIN | PS COINF I VIALxI50MG | ROCHEEAAAL AE |1.910,71| 1.29848 | 3.119,21
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Adalimumabe

Medicamento: Humira.

Laboratorio: Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
Participac8io de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

Grafico III: Adalimumabe — Humira 40 mg / 0,8 ml
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Franga Grécia EUA
Zelandia
Tabela III: Adalimumabe — Humira 40 mg / 0,8 ml
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Prego Unitario Em RS
Produto .
s/ trib.
. 40 MG/0,8 ML SOL INJ CT 2 ABBOTT
CMED adalimumabe HUMIRA BL SER + ENV LENCO COM | LABORATORIOS DO | 5.866,19 4.868,94 4.868,94
ALCOOL BRASIL LTDA
Austrdlia | Adalimumab | HUMIRA | [mection 40mgin 0.8 ml pre- | Abbott Australasia Pty | | 774 36 | | 63442 | 3.00897
filled syringe Ltd
Nova | ) golimumab | HUMIRA | 1740 mgper 0.8 miprefilled 1.799,92 | 1.799.92 | 2.528,17
Zelandia pen
[talia Adalimumab HUMIRA 2 siringhe 40 mg + 2 tamponi ABBOTT LTD 1.015,13 1.015.13 2.438.55
Canada Adalimumab HUMIRA 40 mg pre-filled syringe 1.391,48 | 139148 | 246222
Portugal Adalimumab HUMIRA | 40 mg/0.8 ml Solugdo injectavel Abbott Laboratories 1.444 31 975.89 234427
Média 2.276,57
Franga | Adalimumab | HUMIRA | “JOmgsolutioninjectableen | \pporrppance | 92421 | 92421 | 2220114
seringue preremplie de 0,8 ml
- . SOL.INJ. 1PF SYR <
Grécia Adalimumab HUMIRA 40MG/0 8ML+ALCOHOL PAD ABBOTT LABOR. 1.056,44 662,10 1.590,49
EUA | Adalimumab | HUMIRA 40MG/0.8ML ABBOTT LAB 75088 | 75088 | 135684
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Atorvastatina Calcica

Medicamento: Lipitor.

Laboratério: Laboratérios Pfizer Ltda.
Participacdo de mercado em 2010: 90%.
Quantidade de Laboratorios: 12.

Grafico IV: Atorvastatina Calcica — Lipitor 20 mg
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Tabela IV: Atorvastatina Calcica — Lipitor 20 mg
Preco
. e A Nome do - . PR Em
Pais Principio Ativo Produto Apresentagio Laboratério Preco Umttrzii{)lo s/ RS
. . BIOINDUSTRIA
Italia Atorvastatina LIPITOR 10 cpr20 mg FARMACEUTICI 15,74 1,57 3,78
. ATORVASTATINE "
Canada CALCIUM Lipitor Tab. 20 mg Pfizer 189,58 2,11 3,73
EUA ATORVASTATIN CA | LIPITOR 20MG TAB PFIZER INC 176,15 1,96 3,54
. o 20 MG COM REV CTBL LABORATORIOS
CMED Atorvasatina Célcica LIPITOR AL/AL X 30 PFIZER LTDA 116,03 3,21 321
Australia ATORVASTATIN Lipitor Tablet 20 mg (as calcium) Pfizer Pty Limited 58,00 1,64 3,02
Média 2,47
Portugal Atorvastatina Zarator 20 mg Blister - 28 unidade(s) Laboratilzzs Pfizer, 38,09 0,92 2,21
Grécia ATORVASTATINE LIPITOR F.C.TABL 14x20MG PFIZER HELLAS AE '| 16,02 0,72 1,72
Nova ATORVASTATIN Liptor Tab 20 mg 26,70 0,89 | 125
Zelandia
20MG 28 COMPRIMIDOS
Espanha ATORVASTATINA | ZARATOR RECUBIERTOS 9,21 0,21 0,51
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Infliximabe
Medicamento: Remicade.
Laboratério: Schering-Plough Produtos Farmacéuticos Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratdrios: 1.

240. Em alguns paises, como Grécia e Franga, o frasco do medicamento ¢ de 20 ml, enquanto no
Brasil € de 10 ml. Optou-se por manter o pre¢o de 20 ml, ao invés de reduzi-lo, pois nfo foi obtido
padrdo de comparacdo para identificar qual seria a proporgéo do prego dos dois frascos.

Grafico V: Infliximabe — Remicade 100 mg
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Tabela V: Infliximabe — Remicade 100 mg
Principio Nome do Preco
Pais . Apresentaciao Laboratério Prego Unitario Em R$
Ativo Produto .
s/ trib.
o 10 MG/ML PO LIOF CT FA
CMED infliximabe REMICADE VD INC X 10 ML SCHERING-PLOUGH | 3.003,10 2.492,57 2.492,57
, Z:llgx:,:ia INFLIXIMAB | REMICADE Powder for inj 100 mg 122700 | 122700 | 1.723.44
Canada | INFLIXIMAB | REMICADE 1.V. Perf. Pd. 100 mg Schering 940,00 940,00 1.663,33
Australia | INFLIXIMAB | REMICADE | Powder for LV. infusion 100 mg | Janssen-Cilag Pty Ltd 751,70 721.63 1.328.52
Italia Infliximab REMICADE | 1 fiala EV 100 mg +1 fiala 2 ml CENTOCOR B.V. 542,15 542,15 1.302,35
Média 1.263,05
Franga | INFLIXIMAB | REMICADE | 100mspoudrepoursolutiona | gyimpinG prouGH | 482,67 | 48267 | 115947
diluer pour perfusion 20 ml
REMICADE
EUA INFLIXIMAB 100MG/VIL 100MG/VIL (PF) INJ CENTOCOR 607,78 607,78 1.098.26
INJ
- PD.SOL.INF SCHERING PLOUGH
Grécia INFLIXIMAB | REMICADE 1FLx100MG/20ML AGBEE 592,51 402,66 967,26
Portugal Infliximab Remicade 100 mg Frasco. para injectdveis - Janssen Biologics B.V. 530.95 358.75 861.79
1 unidade(s)
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Mesilato de Imatinibe
Medicamento: Glivec.
Laboratério: Novartis Biociéncias SA.

Participacdo de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

241. O Brasil possui prego registrado para duas concentragdes: 100 mg e 400 mg. Foi utilizada na
comparagdo a concentragdo de 400 mg, mas alguns paises possuem registrada apenas a concentragdo
de 100 mg. Nesse caso, o preco do medicamento foi multiplicado por quatro, tendo em vista que esta
proporg¢do foi encontrada tanto no Brasil como em outros paises.

Grifico VI: Mesilato de Imatinibe — Glivec 400 mg
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Tabela VI: Mesilato de Imatinibe — Glivec 400 mg
Nome do Preco
Pafs Principio Ativo P Apresentagdo Laboratério Preco | Unitirio | Em RS
roduto i
s/ trib.
mesilato de 400 MG COM REV CT BL AL NOVARTIS g
CMED imatinibe GLIVEC | ™ pyC/PE/PVDC X 30 BIOCIENCIAS S.A | 011269 | 303,76 19.112,69
. Novartis Pharmaceuticals
Australia IMATINIB GLIVEC | Tablet 400 mg (as mesylate) x30 Australia Pty Ltd 3.863,60 | 126,45 |6.984,02
Nova IMATINIB .
Zelindia MESYLATE Glivec Tab 100 mg x60 2.400,00 | 160,00 |6.742,08
Grécia GLIVEC | F.C.TABL BT 30x400MG x30 NOVARE%SELLAS 346248 | 7843 |5.65244
. IMATINIB .
Canada MESYLATE Gleevec Tab. 400 mg x30 Novartis 3.182,21 | 106,07 |5.630,92
Média 5.505,40
EUA IMATINIB =\ 5] EEVEC | 400MG TAB DIVISIBLE x30 NOVARTIS 285096 | 9533 |5.16795
MESYLATE X 097, > 67,
MESILATE 400 MG 1 Boite de 30 NOVARTIS PHARMA
Franca D'IMATINIB GLIVEC comprimes pellicules SAS 2.096,14 | 69,87 503535
[talia Imatinib GLIVEC 120 cps 100 mg NOVARTIS EUROPH |2.007,67| 66,92 |4.82282
Portugal Imatinib Glivec 400 mg x30 Novartis Europharm, Ltd. | 2.469,08 55,61 4.007,58
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Etanercepte
Medicamento: Enbrel.
Laboratorio: Wyeth Indutstria Farmacéutica Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

Grifico VII: Etanercepte — Enbrel 50 mg/ml
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Média Franga Portugal Grécia

Tabela VII: Etanercepte — Enbrel 50 mg/ml

Principio Nome do Prego
Pais ) Apresentagio Laboratério Preco | Unitiario | Em RS
Ativo Produto .
s/ trib.
50 MGPOLIOFINJCTC/4ESTX 1
CMED | Etanercepte | Enbrel | FAVDINC-+1SERPREENCHDILX | “YPIRUINDUSFIA ) 5590 1 | 4 581,70 | 4.581,47
1ML+ 1 AGU+ 1 ADAPT + 2 LENCO
Austrdlia | Etanercept | ENBREL | [niections S0 mgin I mL single use pre- | pg o peojimited | 1.774,37 | 170437 | 3.137.75
filled syringes, 4

Nova Etanercept | ENBREL Inj 50 mg prefilled syringe x4 1.899,92 | 1.899,92 | 2.668,63
Zelandia

Canada ETANERCEPT | Enbrel 50 mg/mL S.C. Inj.Sol (syr) x4 Amgen 1.399.89 | 1.399.89 | 2.477.11

EUA ETANERCEPT | ENBREL | 50 MG/ML PREFILLED SYRINGE 4X AMGEN USA 1.289,27 | 607,78 |2.329,71

Itlia Etanercept Enbrel 4 flaconcini sc 50 mg + 4 sir + 4 aghi WYETH EUROPA LT | 969.49 | 969.49 |2.32891

Média 2.263,00

50 mg Solution injectable en stylo WYETH
Franca Etanercept ENBREL prerempli de 1 m! et 8 tampons alcoolises | PHARMACEUTICALS 226,95 907.78 | 2.180.67
Portugal Etanercept Enbrel Caneta pré-cheia - 4 unidade(s) - 1 mi Pfizer, Ltd. 985,37 | 665,79 |1.599.36
PS. INJ.SOL 50MG VIALx 4 +4 PF + 4
Grécia Etanercept ENBREL BEA. + 4 TIPOZAPMOTET + 8 PFIZER HELLAS AE | 846,50 | 57526 | 1.381.90
TOAYTIIA
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Rituximabe

Medicamento: Mabthera.

Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Participaciio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

Grafico VIII: Rituximabe — Mabthera 500 mg - 50 ml
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Tabela VIII: Rituximabe — Mabthera 500 mg - 50 ml

Nome do Prego

Pais Principio Ativo P Apresentagio Laboratério Prego | Unitdrio | Em RS
roduto R

s/ trib.
CMED rituximab MABTHERA | 500MG AMPOLA IF X 50 ML | PRODUTOS ROCHE | 6.236,66 | 5.425,89 | 5.425,89
EUA RITUXIMAB RITUXAN 10MG/ML INI,VIL,50ML GENENTECH 2.726,08 | 2.726,08 | 4.926,03
Australia | RITUXIMAB | Mabthera | SolutionforLV.infusion 500 | ooy produets Py Led | 2.263,57 | 2.193,57 | 4.038,36

mg in 50 mL
Canada RITUXIMAB Rituxan L.V, Perf. Sol. 10 mg/mL 50 ml Roche 2.265,50 | 2.265,50 | 4.008,80
Zgg:gia RITUXIMAB Mabthera Inj 500 mg per 50 ml vial 2.688,30 | 2.688,30 | 3.775,99
Média 3.617,66
Franca Rituximab | MABTHERA | 00 mg solution a diluer pour ROCHE 131835 | 131835 | 3.166,94
perfusion
Italia Rituximab MABTHERA | 1 flaconcino EV 500 mg 50 ml | ROCHE REGISTRAT | 1.318,33 | 1.318,33 |3.166,89
» CON.SOL INF IV

Grécia RITUXIMAB | MABTHERA IVIAL*SOUMG/SOML ROCHEEAAAT AE | 1.372,50 | 932,72 |2.240,58
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Olanzapina

Medicamento: Zyprexa.

Laboratério: Eli Lilly do Brasil Ltda.
Participacdo de mercado em 2010: 100%.
Quantidade de Laboratérios: 4.

Grifico IX: Olanzapina — Zyprexa 10 mg
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Tabela IX: Olanzapina — Zyprexa 10 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentagio Laboratério Prego | Unitirio | Em R$
roduto .
s/ trib.
EUA OLANZAPINE ZYPREXA 10MG TAB x30 ELILILLY 274,84 9,16 16,55
. 10 MG COM REV CT BL ELILILLY DO BRASIL
CMED Olanzapina ZYPREXA AL/AL X 28 LTDA 518,74 15.38 15,38
Canadd | OLANZAPINE | Zyprexa | 120-0rTab. ?{’;; Disint. 10 mg Lilly 19244 | 687 | 12,16
Austrélia | OLANZAPINE | Zyprexa Tablet 10 mg x 28 Eli L‘”{iﬁ;‘i‘fetga"a PO | joa00 | 620 | 1157
Média 8,79
ZYPREXA 1 Boite de 28, comprimes
Franga OLANZAPINE VELOTAB enrobes LILLY FRANCE SAS 94,25 337 8.09
o . Wy oy . ELILILLY 3
Italia Olanzapina ZYPREXA 10" 28 cprriv 10 mg NEDERLAND BV 140,54 3,04 7,31
Grécia | OLANZAPINE | ZYPREXA | 7ypREXA C.TABL28x10MG | ELLLILLYNEDB.V. | 12368 | 300 | 721
VELOTAB
Portugal Olanzapina Zyprexa Blister - 28 unidade(s) Eli Lilly Nederland, B.V. | 108,58 2,62 6.29
Nova <
P OLANZAPINE ZYPREXA Tab 10 mg x 28 107.56 3.84 5.40
Zelandia b
Espanha OLANZAPINE ZYPREXA 10 MG 28 COMPRIMIDOS 57,68 1,32 449
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Toxina Botulinica Tipo A
Medicamento: Botox.
Laboratério: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.

Participacdo de mercado em 2010: 50%.

Quantidade de Laboratérios: 5.

Grifico X: Toxina Botulinica Tipo A — Botox 100 UI
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Tabela X: Toxina Botulinica Tipo A — Botox 100 UI
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratoério Preco Unitirio | Em R$
Produto i
s/ trib.
toxina botulinica 100 UI PO LIOF (SOL INJ)
CMED tipo A BOTOX CX FA VD INC ALLERGAN 1.308,62 1.086,15 | 1.086,15
- BOTULINUM Lyophilised powder for Allergan Australia Pty
Australia TOXIN TYPE A Botox injection 100 units Lid 415,50 397,50 954,87
BOTULINUM B
EUA TOXIN TYPE A BOTOX 100UNT/VIL OPH ALLERGAN 511,81 511,81 924,84
Nova CLOSTRIDUM .
Zelindia BOTULINUM Botox Inj 100 u 467,50 467,50 | 656.65
. BOTULINUM .
Canada TOXIN TYPE A Botox I.M. Inj. Pd. 100 UL Allergan 357,00 357,00 631,71
Média 589,86
- BOTULINUM PD.INJ.SOL 100IU/VIAL ALLERGAN
Grécia | roxiNTYPEA | BOTOX BTxIVIAL PHAR/CALS REL, | 21067 | 14317 | 34392
ltalia | Lossinabotulinicadi | g 1 fiala IM 100 U.L ALLERGANPH (IE) | 12905 | 129,05 | 310,00
clostridium botuli
. s 100 U Frasco para injectaveis - Allergan
Portugal Toxina botulinica A Botox 1 unidade(s) - 10 ml Pharmaceuticals Treland 189,16 127,81 307,03
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Oseltamivir

Medicamento: Tamiflu.

Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Participacio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratorios: 1.

Grafico XI: Oseltamivir — Tamiflu 75 mg
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Tabela XI: Oseltamivir — Tamiflu 75 mg
Nome do Prego
Pais Principio Ativo P Apresentacao Laboratorio Preco | Unitirio | Em R$
roduto .
s/ trib.
EUA OSELTAMIVIR | TAMIFLU CAPSULES 75MG GENENTECH 78,96 78,96 | 142,68
CMED oseltamivir TAMIFLU 75 MG 10 CAPS PRODUTOS ROCHE 132,29 109,80 | 109.80
. OSELTAMIVIR
Canada PHOSPHATE TAMIFLU Caps. 75 mgx 10 Roche 39,00 39,00 69,01
Média 65,46
Franga OSELTAMIVIR | TAMIFLU 75 MG 1 Boite de 10, gelules 17,50 17,50 42,04
Portugal oseltamivir TAMIFLU 75 mg Blister - 10 unidade(s) | Roche Registration, Ltd. 24,58 16,61 39,90
Grécia TAMIFLU HARD CAPS BT 10x75MG ROCHE EAAAY AE 20,63 14,02 33,68
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Rosuvastatina
Medicamento: Crestor.
Laboratorio: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 90%.

Quantidade de Laboratorios: 4.

Grafico XII: Rosuvastatina — Crestor 10 mg
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Tabela XII: Rosuvastatina — Crestor 10 mg
Prego
Pais Principio Ativo No.me do Apresentagio Laboratério Pre¢o | Unitario Em
Produto N RS
s/ trib.
gua | ROSUVASTATIN | crestor 10MG TAB x90 ASTRAZENEC | 213,98 238 | 430
Australia| ROSUVASTATIN Crestor Tablet 10 mg (as calcium) x30 | AstraZeneca Pty Ltd 61,61 1,85 340
. 10 MG COMP REV CT BL ASTRAZENECA DO
CMED Rosuvastatina CRESTOR AL/AL X 30 BRASIL LTDA 89,52 2,48 2,48
. ROSUVASTATIN
Canada CALCIUM Crestor Tab. 10 mg x30 AZC 40,80 1,36 241
Média 2,22
Grécia CRESTOR F.C.TABL BT 14x10MG ASTRAZENECA AE 14,19 0,69 1,65
Franga | ROSUVASTATINE | CRESTOR 10 MG 1 Boite do 28 ASTRA ZENECA | 1835 0,66 | 1,57
comprimes pellicules
Portugal Rosuvastatina Crestor 10 mg Blister - 30 unidade(s) AstraZcqecg Produtos 28,01 0,63 1,52
Farmacéuticos, Lda.
[talia Rosuvastatina CRESTOR 28 cprriv 10 mg ASTRAZENECA 28,73 0,62 1,49
Espanha | ROSUVASTATINA | CRESTOR [ 10 MG 28 COMPRIMIDOS 25,95 0,59 1,43
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Betainterferona 1a

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAOD TC 034.197/2011-7

Medicamento: Rebif e Avonex

Laboratério: Merck S.A. e Biogen Idec Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 68% - Merck.

Quantidade de Laboratorios; 2.

242. Nido foi possivel identificar qual o medicamento de referéncia, pois néo consta da planilha da
Anvisa e existem dois medicamentos que foram encontrados nos demais paises, por isso foi feita a
comparag¢do com ambos.
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Grafico XIII: Betainterferona 1a — Rebif 44 mcg/ml
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Grafico XIV: Betainterferona 1a — Avonex 60 mcg/ml
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Tabela XIII: Betainterferona 1a — Rebif 44 mcg/ml

TC 034.197/2011-7

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Pre¢o | Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
. 44 MCG/ML SOL INJ CT 12 SER
CMED betainterferona la REBIF PREENCH VD INC X 0,5 ML MERCK S/A 7.940,47 | 6.590,59 | 6.590,59
Canadd | INTERFERON BETA-1A | Rebif | *4meg/05 rI‘;[J“ (LA mL)x4§.C Serono 170136 | 1.701,36 | 3.010,56
. . SERONO
Italia Interferone beta LA REBIF 12 siringhe SC 12.000.000 U.L EUROPE Ltd 1.611,39 | 976,36 |2.345,42
EUA INTERFERON BETA-1A REBIF | 44MCG/0.5ML INJ,SYRINGE x12 | EMD SERONO | 1.185,51 | 1.185,51 | 2.142,22
Média 2.058,47
Injection 44 micrograms '
. Lo . Merck Serono
Australia INTERFERON BETA-1a | REBIF 44 | (12,000,000 i.u.) in 0.5 mL single . 1.056,77 | 1.014,50 | 1.867,69
. Australia Pty Ltd
dose pre-filled syringe
44 meg (12 M UI) 1 Boite de 12,
Franga INTERFERON BETA-1A REBIF 0,5 ml en seringue preremplie de 1 | MERCK SERONO | 775,86 | 775,86 | 1.863,77
ml solution injectable
. REBIF-44 MCG(12 MIU) INJ SERONO
Grécia REBIF SOL 12 PF SYRXIML HELLAS AE 1.019,53 | 692,85 [1.664,37
. 12 M.U.L/0.5 ml Seringa pré-cheia Merck Serono
Portugal Interferdo beta-1a Rebif - 12 unidade(s) - 0.5 ml Europe Lid. 933,55 630,78 | 1.515,25
Tabela XIV: Betainterferona 1a —Avonex 60 mcg/ml
Nome do Preco
Pais Principio Ativo om Apresentag¢do Laboratério Preco | Unitirio | Em RS
Produto !
s/ trib.
. 60 MCG/ML SOL INJCT4BLC/ | BIOGEN IDEC
CMED betainterferona la AVONEX SER PREENCH X 0,5 ML + AGU BRASIL 4.183,22 | 3.472,07 | 3.472,07
Canadd | INTERFERON BETA-IA | Avonex | o30meg(6 NMoD LM [ Sol. Biogen 137332 | 1373,32 | 2.430,09
EUA | INTERFERONBETA-1A |AVONEX|  JOMCGINJPREFILLED BIOGEN IDE | 1.156,72 | 1.156,72 | 2.090,19
SYRINGE x4
Injection 30 micrograms Biogen Idec
Australia INTERFERON BETA-1a Avonex (6,000,000 i.u.) in 0.5 mL single ES 1.056,77 | 1.014,50 | 1.867.69
. Australia Pty Ltd
dose pre-filled syringe x4
30 mcg/0,5ml 1 Boite de 4,
Franca | INTERFERON BETA-1A | AVONEX | solution injectable en seringue | DICOENIDEC | a6y 59 1 76107 | 1.828.24
. - FRANCE
preremplie + aiguille
Média 1.806,61
Itdlia Interferone beta IA | AVONEX | 4 siringhe IM 30 meg/0,5 ml + 4 BIOGE%"DIDEC 117696 | 713,14 |1.713,10
Portugal Interferdo beta-1a Avonex | O MUL/0.5 ml Seringa pré-cheia - | pi 00 1400 10d. | 83634 | 56509 |1357,47
4 unidade(s) - 0.5 ml
- INJ.SOL 4 PF I'ENEXIZ ®APMA
Grécia AVONEX SYRX30MCG/0,SML AE 832,78 | 565,94 |1.359,50
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Fumarato de Quetiapina

Medicamento: Seroquel.

Laboratorio: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010; 99%.

Quantidade de Laboratérios: 5.

Grafico XV: Fumarato de Quetiapina — Seroquel 200 mg
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Tabela XV: Fumarato de Quetiapina — Seroquel 200 mg
Principio Nome do Prego
Pais Afi p Apresentacio Laboratério Prego | Unitdrio | EmRS
ivo Produto .
s/ trib.
fumarato de 200 MG COMP REV CT2BL PVC | ASTRAZENECA DO
CMED |~ ctiapina | SEROQUEL OPC AL X 14 BRASIL LTDA 36037 | 1068 | 1068
QUETIAPINE
EUA FUMARATE SEROQUEL 200MG TAB x100 ASTRAZENEC 561,79 5,62 10,15
Australia | QUETIAPINE Seroquel Tablet 200 mg (as fumarate) x60 AstraZeneca Pty Ltd 187,70 2,59 521
.| QUETIAPINE
Canada (FUMARATE) Seroquel TAB. 200 mg x100 AZC 269,20 2,69 4,76
Meédia 4,20
Italia Quetiapina | SEROQUEL 60 cprriv 200 mg ASTRAZENECA 119,45 1,21 2.90
.o . . AstraZeneca Produtos
Portugal Quetiapina Seroquel 200 mg Blister - 60 unidade(s) Farmacéuticos, Lda. 89,93 1,01 2,43
Grécia SEROQUEL F.C.TABL 60x200MG ASTRAZENECA AE 83,46 0.87 227
Espanha Quetiapina | SEROQUEL SEROQUEL 200MG 60 65,44 0,70 1.68

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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Bevacizumabe
Medicamento: Avastin.
Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Participacdo de mercado em 2010; 100%.

Quantidade de Laboratorios: 1.

Grifico XVI: Bevacizumabe — Avastin 25 mg/ml
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Tabela XVI: Bevacizumabe — Avastin 25 mg/ml

Nome do N ) Pl.‘ego.
Produto Apresentacio Laboratério Preco Unitario Em R$

s/ trib.

Pais Principio Ativo

Austrélia | BEVACIZUMAB | AvAsTIN | [niection (Solution for LY. infusion | o 1o produces Pry Ltd | 3.952,50 | 3.882,50 | 7.147,68
400 mgin 16 mL)

EUA | BEVACIZUMAB | AVASTIN 25MG/ML INJ, 16ML GENENTECH 227629 | 227629 | 411326
. 25 MG/ML SOL INJ P/ INF IV CT

CMED | bevacizumabe | AVASTIN ML S0L N P PRODUTOS ROCHE | 4.94093 | 410097 | 4.10097

Média 3.583,07

Franga | BEVACIZUMAB | AVASTIN | 23 mg/ml solution a diluer pour ROCHE 108879 | 1.088,79 | 2.615,50

perfusion en flacon de 16 ml

CS. SOL. INF 25MG/ML

Grécia AVASTIN | o | VIALX16ML (400MG/16ML)

ROCHE EAAAL AE 1.382,27 939,36 2.256,53

Italia Bevacizumab AVASTIN 1 flacone infus 400 mg ROCHE REGISTRAT | 1.224,55 741,97 1.782,36
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Citrato de Sildenafila
Medicamento: Viagra.
Laboratério: Laboratorios Pfizer Ltda.

Participacdo de mercado em 2010: 65%.

Quantidade de Laboratdrios: 7.

Grafico XVII: Citrato de Sildenafila — Viagra 50 mg
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Tabela XVII: Citrato de Sildenafila — Viagra 50 mg
Principio Nome do Preco
Pais ) Apresentagio Laboratério Preco Unitdrio s/ Em RS
Ativo Produto trib
- SILDENAFIL . .
Austrélia CITRATE Viagra Tablet 50 mg (base) x4 Pfizer Pty Limited 75,49 14,37 26,46
SILDENAFIL
EUA CITRATE VIAGRA 50MG TAB x30 PFIZER INC 336,69 11,22 20,28
Média 17,92
Portugal Sildenafil Viagra | 50 mg Blister - 4 unidade(s) Pfizer, Ltd. 36,57 6,18 14.84
citrato de LABORATORIOS <
CMED sildenafila VIAGRA 50 MG X 4 COMP REV PFIZER LTDA 51,24 10,63 10,63
Grécia SILDENAFIL | VIAGRA TABL 8x50MG PFIZER HELLAS AE 49,54 421 10,11
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Omeprazol

Medicamento: Losec

Mups.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacéo de mercado em 2010: 15% - Medley.

Quantidade de Laboratorios: 48.

Grafico XVIII: Omeprazol — Losec Mups 20 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XVIII: Omeprazol — Losec Mups 20 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentagio Laboratério Preco | Unitario | Em RS
roduto .
s/ trib.
EUA OMEPRAZOLE | PRILOSEC 20MG CAP ASTRAZENEC 115,37 3,85 6,95
omeprazol 20 MG COMP REV CT 2 BL. ASTRAZENECA DO
CMED magnésico | “OSEC MUPS AL/AL X 7 BRASIL LTDA 935 ) 470 | 470
Canadda | OMEPRAZOLE | Losec (tab.) 20 mg PPB (tab) x30 AZC 67,12 2,24 3,96
Média 2,67
Italia Omeprazolo LOSEC 14 cps 20 mg rilascio modificato ASTRAZENECA 23,87 1,03 2,48
Australia | OMEPRAZOLE | Losec Tablets Tablet 20 mg (as magnesium) AstraZeneca Pty Ltd 31,75 0,95 1,75
20 mg Céapsula gastrorresistente AstraZeneca Produtos <
Portugal OMEPRAZOL Losec Frasco - 28 unidade(s) Farmacéuticos, Lda 25,10 0,61 1,46
Grécia | OMEPRAZOLE LOSEC CAPS BT 14X20MG ASTRAZENECA AE 11,86 0,58 1,38
Franga | OMEPRAZOLE | LOSEC 20 MG G, 1 Boite de 14, ASTRAZENECA 431 031 | 074
gelules gastro-resistantes :
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Rivastigmina

Medicamento: Exelon.

Laboratério: Novartis Biociéncias S.A.

Participacdo de mercado em 2010;: 99%,.

Quantidade de Laboratdrios: 4.
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EUA  Australia

Grifico XIX: Rivastigmina — Exelon 3 mg

_—

Tabela XIX: Rivastigmina — Exelon 3 mg

Média

Franca

TC 034.197/2011-7

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentaciio Laboratério Prego Unitdrio Em R$
Produto i
s/ trib.
RIVASTIGMINE
EUA TARTRATE EXELON 3MG CAP x100 NOVARTIS 269,33 2,69 4,87
RIVASTIGMINE Novartis Pharmaceuticals
Australia | HYDROGEN Exelon Capsule 3 mg (base) x56 ov Austm“a‘;‘ i‘t‘ | a 155,45 2,50 4,60
TARTRATE ty
o 3,0 MG CAP GEL DURA CT NOVARTIS
CMED fivastigmina | EXBLON | 31 47 pyc/pE/PYDC X 28 | BIOCIENCIAS S.A 147,10 4,36 4.36
Canada RIVASTIGMINE Exelon 3 mg Caps. X 56 Novartis 136,50 244 431
Média 3,29
Franga | RIVASTIGMINE | EXELON | 3 MG | Boite de 28, gelules | NOVARTIS PHARMA 32,54 1.16 2,79
. L NOVARTIS
Italia Rivastigmina EXELON 56 cps 3 mg EUROPHARM Ltd 100,94 1,09 2,62
Grécia | RIVASTIGMINE | EXELON CAPS 28x3MG NOVAR;EI?SEELLAS 4584 111 267
Portugal Rivastigmina Exelon 3 mg Blister - 28 unidade(s) | Novartis Europharm, Ltd. 43,21 1,04 2,50
Espanha | RIVASTIGMINA | EXELON | 3MG 56 CAPSULAS DURAS 95,15 0.81 1,96
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Levotiroxina Sédica

Medicamento: Euthyrox.

Laboratorio: Merck S/A.

Participacéo de mercado em 2010: 33%. Lider 44% - Abott.

Quantidade de Laboratorios: 6.

243. A Anvisa aponta como medicamento de referéncia (peca 11, pg. 19) o Puran T4, do laboratério
Sanofi-Aventis. Porém, este medicamento néo foi encontrado nos demais paises, apenas na Grécia. No
Canadd, o medicamento de referéncia é o Synthroid, da Abbot Laboratorios, também comercializado
no Brasil. Porém este medicamento s6 foi encontrado também nos EUA. O medicamento Euthyrox, da
Merck, € referéncia na Franca, e foi encontrado em cinco paises, por isso optou-se por utilizd-lo na
comparagdo. No Brasil, o maior prego da Tabela CMED ¢ o do Sybthroid.

Grifico XX: Levotiroxina Sédica — Euthyrox 75 mcg
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Tabela XX: Levotiroxina Sédica — Euthyrox 75 mcg
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentacao Laboratoério Preco Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
TN 75 MCG COM EST CART
CMED | levotiroxina sodica EUTHYROX BL AL AL X 50 MERCK S/A 19,11 0,32 0,32
. | LEVOTHYROXINE
Canada (SODIUM) Euthyrox Tab. 0.075 mg Serono 61,00 0,06 0,11
LEVOTHYROXINE 75 MICROGRAMMES 1
Franga SODIQUE LEVOTHYROX Boite de 30, comprimes MERCK SERONQ 1,11 0,04 0,09
Portugal | Levotiroxina sodica Eutirox 0'075‘]3%2;;2? - 60 Merck, S.A. 3,16 0,04 0,09
Média 0,08
Italia Levotiroxina EUTIROX 50 cpr 75 meg BRACCO 2,74 0,03 0,08
" MERCK KGAA
Grécia EUTHYROX TAB 75ug/TAB BTx50 DEUTSCHLAND 1,73 0,02 0,06
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Meropeném

Medicamento: Meronem.

Laboratorio: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 50%.

Quantidade de Laboratérios: 5.

Grifico XXI: Meropeném — Meronem 1000 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXI: Meropeném — Meronem 1000 mg
Principio Nome do Preco
Pais At p Apresentagio Laboratério Prego Unitario s/ Em R$
tivo Produto trib
. 1000 MGPOINJCT 10 FAVD | ASTRAZENECA
CMED meropeném | MERONEM INC DO BRASIL LTDA 1.989,06 165,09 165,09
Canada | MEROPENEM Merrem InjPdlg AZC 49,52 49,52 87.63
Nova .
~ .. | MEROPENEM Merrem Injlg 505,00 50,50 70,93
Zelandia
1 G 1 Boite de 10, poudre pour
Franga | MEROPENEM | MERONEM solution injectable (IV) en flacon ASTRAZENECA 290,00 29,00 69,66
Média 58,94
. DR. PD. INJ. BT. 10 VIAL X <
Grécia | MEROPENEM | MERONEM L000MG/VIAL CANA AE 320,20 21,76 5227
Italia MEROPENEM | Merrem 10 fiale EV 1.000 mg ASTRAZENECA 194,15 19,42 46,64
EUA MEROPENEM | MERREM LV. 1IGM/VIL INJ 10X30ML ASTRAZENEC 146,55 14,66 26.48
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Tacrolimo
Medicamento: Prograf.
Laboratério: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Participacio de mercado em 2010; 96%.

Quantidade de Laboratorios: 4.

Grafico XXII: Tacrolimo — Prograf 1 mg
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Tabela XXII: Tacrolimo — Prograf 1 mg

Principio Nome do Prego
Pais cp Apresentacio Laboratério Pre¢o | Unitario | Em RS
Ativo Produto .
s/ trib.
Australia | TACROLIMUS Prograf Capsule | mg x100 Janssen-Cilag Pty Ltd 376,91 3,59 6.61
. JANSSEN-CILAG
CMED tacrolimo PROGRAF | 1MG -CAPS - BL - 100 CAPS FARMACEUTICA LTDA 738,77 6,13 6,13
Nova 11 ACROLIMUS |  Prograf Cap 1 mg x100 428,00 | 428 6,01
Zelandia
EUA TACROLIMUS | PROGRAF IMG CAP 100 ASTELLAS 290,60 2,91 5,25
Média 4,89
Italia Tacrolimus PROGRAF 60 cps | mg ASTELLAS 195,66 1,98 4,75
Canadd | TACROLIMUS Prograf Caps. 1 mg x100 Astellas 249,95 2,50 4,42
o . o Blister - 30 unidade(s) - 1 mg Astellas Pharma Europe
Portugal Tacrolimus Advagraf Cépsula de libertagdo prolongada BV. 77,29 1,74 4,18
" CAPS 30(BLIST 3x10 SACHETS ASTELLAS
Grécia | TACROLIMUS | PROGRAF AL)XIMG PHARM/CALS AEBE 55,49 1,26 3,02
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Micofenolato de Sédio
Medicamento: Myfortic.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Laboratério: Novartis Biociéncias SA.

Participacdo de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratorios: 1.

Grafico XXIII: Micofenolato de Sodio — Myfortic 360 mg
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Tabela XXIII: Micofenolato de Sédio — Myfortic 360 mg

TC 034.197/2011-7

Grécia Portugal

Preco

Pais Principio Ativo Izome do Apresentacio Laboratério Preco Unitario | Em RS
; roduto X
s/ trib.
. o 360 MG COM REV-CT BL NOVARTIS
CMED | micofenolato de sodio | MYFORTIC AL/AL X 120 BIOCIENCIAS S.A 1.459,61 10,10 10,10
MYCOPHENOLATE Tablet (enteric coated) 360 mg Novartis
Australia Myfortic Pharmaceuticals 503.53 4,03 742
SODIUM x120 X
Australia Pty
. | MYCOPHENOLATE . .
Canada SODIUM Myfortic Ent. Tab, 360 mg x 120 Novartis 479,44 4,00 7,07
EUA MYCO:gI‘T‘DNOUC MYFORTIC 360MG TAB,EC 120 NOVARTIS 35521 | 296 535
Média 5,31
ACIDE 360 MG 1 Boite de 120, NOVARTIS PHARMA | .
Franga | \ryCOPHENOLIQUE | MYFORTIC comprimes pellicules SAS 25029 | 2.09 3.0l
Italia Acido micofenolico | MYFORTIC 50 cpr riv 360 mg NOVARTIS FARMA | 100,44 2,01 4,83
Grécia MYFORTIC | F.C.TABLBT 120x360MG | NOVARIBHELLAS 1 ag355 1 161 3.86
Portugal | Acido micofenslico | Myfortic | 360 mg Blister - 120 unidade(s) |, oVartis Farma - 268,78 1,51 3,64

Produtos Farmacéuticos
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Azitromicina

Medicamento: Zitromax.

Laboratério: Laboratérios Pfizer Ltda.

Participacio de Mercado em 2010; 11%. Lider 33% - Eurofarma

Quantidade de Laboratérios: 36.

Grifico XXIV: Azitromicina — Zitromax 500 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXIV: Azitromicina — Zitromax 500 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentagio Laboratério Precgo Unitdrio Em R$
roduto N
s/ trib.
Austrélia | AZITHROMYCIN | Zithromax Tablet 500 meg (as Pfizer Pty Limited 21,09 8.96 16,50
dihydrate) x2
Italia Azitromicina ZITROMAX 3 cprriv 500 mg PFIZER ITALIA 17,42 3,52 8,45
Média 7,98
o 500 MG COM REV CT LABORATORIOS
CMED azitromicina ZITROMAX BL AL PLAS INC X 2 PFIZER LTDA 13,71 5,69 5,69
Portugal Azitromicina Zithromax 500 mg Blister - 3 Laboratérios Pfizer, Lda. 9,54 2,15 5,16
unidade(s)
Grécia AZITHROMYCIN | ZITHROMAX TABL 3x500MG PFIZER HELLAS AE 8,97 2,03 4,88
Espanha | AZITROMICINA | ZITROMAX 504 MG 3 PFIZER 5,96 127 3,06
P COMPRIMIDOS : ’ ’
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Enxoparina Sédica

Medicamento: Clexane.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Laboratdrio: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Participacido de Mercado em 2010: 78%.

Quantidade de Laboratorios: 6.
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Grifico XXV: Enxoparina Sédica — Clexane 40 mg

Canada

TC 034.197/2011-7

Portugal

EUA Média Australia Itdlia Grécia Nova
Zelandia
Tabela XXV: Enxoparina Sédica — Clexane 40 mg
Prego
Pais Principio Ativo Nome do Apresentacio Laboratério Preco Unitario Em
Produto . RS
s/ trib.
. 40 MG SOL INJ CT 10 SER PRE -
CMED | "%Pa | oppyANE | ENCHIDAS VDINCX 04 ML+ | o AE@%%G@}YCEE{ITSD L | s | 2meo | 2869
SIST SEGURANCA
EUA | ENOXAPARIN |LOVENOX | *OMOPREZELED SYRINGE AVENTIS PH 11483 | 1148 | 2075
Canadda | ENOXAPARIN | Lovenox S.C. Inj.Sol (syr) 40 mg/0.4 mL SanofiAven 8,16 8,16 14,44
Média 10,47
. ENOXAPARIN Injection 40 mg (4,000 i.u. anti-Xa) | Sanofi-Aventis Australia
Australia | soniim Clexane in 0.4 mL pre-filled syringe Pty Ltd 10888 | 490 | 902
Italia E“‘S”ggli’:;'“a CLEXANE 6 siringhe 4.000 U.L 0,4 ml SANOFI-AVENTIS 34,42 348 835
Grécia EN% ODIUM CLEXANE INJ SOL BT 2PF.SYR x40MG SANOFI-AVENTIS AEBE 9,01 3,06 735
Nova ENOXAPARIN . < <
Zelandia SODIUM Clexane Inj 40 mg 5230 5.23 7.35
Enoxaparina 40 mg/0.4 ml Seringa pré-cheia - 6 | Sanofi-Aventis - Produtos -
Portugal sodica Lovenox unidade(s) - 0.4 mi (vidro tipo I) Farmacéuticos, Lda. 2221 2,50 6.01
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Etinilestradiol + Drospirenona

Medicamento: Yaz.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Laboratério: Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

Participacio de Mercado em 2010: 59%..

Quantidade de Laboratoérios: 3.

TC 034.197/2011-7

Grifico XXVI: Etinilestradiol + Drospirenona — Yaz 3 mg /0,2 mg
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Tabela XXVI: Etinilestradiol + Drospirenona — Yaz 3 mg/ 0,2 mg

Nome d Preco
Pais Principio Ativo ome do Apresentacdo Laboratorio Preco Unitdrio | Em RS
Produto A
s/ trib.
DROSPIRENONE /
EUA ESTRADIOL YAZ 3MG/0.02MG TAB?28 BAYER HCP 89,53 1,42 2,57
ctinilestradiol 3MG+0,02 MG COM SCHERING DO BRASIL .
CMED dros ircnona’ YAZ REV CT BL CALEND QUIMICA E 42,21 1,46 1,46
P AL PLAS INC X 24 FARMACEUTICA LTDA
Média 1,29
. | ETHINYLESTRADIOL
Canada / DROSPIRENONE Yaz Tab. 0.02 mg -3 mg x21 Bayer 11,60 0,55 0,98
o Drospirenona + 3 mg+ 0.02 mg Blister -
Portugal Etinilestradiol Yaz 28 unidade(s) Berlex 11,72 0,38 0.91
F.C TABS
Grécia YAZ (0,020+3,000)MG/TAB BAYER HELLAS ABEE 9,23 0,30 0,72
BTx28 (BLIST 1x28)
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Tadalafila
Medicamento: Cialis.
Laboratério: Eli Lilly do Brasil Ltda.

Participacfio de Mercado em 2010: 100%.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Quantidade de Laboratdrios: 1.

Grafico XXVII: Tadalafila — Cialis 20 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXVII: Tadalafila — Cialis 20 mg
Principi Nome d Prego
Pais rineipio o 0 Apresentacio Laboratorio Prego Unitario Em R$
Ativo Produto .
s/ trib.
Austrlia | TADALAFIL |  Cialis Tablet 20 mg x4 Eli Lilly Australia Pty 83,26 3449
Limited 18,73
20 MG COMREV CTBL AL | ELILILLY DO BRASIL
CMED tadalafila CIALIS PLAS INC X 4 LTDA 122,94 22.32 22,32
Canada | TADALAFIL | Adcirca 20 mg Tab. x56 Lilly 680,81 12.16 21,51
Média 21,23
EUA TADALAFIL | CIALIS 20MG TAB ELILILLY 293,26 9.78 17,66
Grécia CIALIS F.C.TABL BT 4x20MG ELI-LILLY NED B.V. 40,99 6.96 16,73
- 20 mg Comprimido revestido - < 75
Portugal Tadalafil Cialis por pelicula Blister - x4 Eli Lilly Nederland, B.V. 38.81 6,56 15,75
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Acetato de Gosserrelina
Medicamento: Zoladex LA.
Laboratério: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de Mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratorios: 1.

Graifico XXVIII: Acetato de Gosserrelina — Zoladex LA 10,8 mg
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Tabela XXVIII: Acetato de Gosserrelina — Zoladex LA 10,8 mg

Principio Nome do Prego
Pais ap Apresentagiio Laboratério Preco Unitdrios/ | EmR$
Ativo Produto trib
Subcutaneous implant (long
Austrélia GOSERELIN Zoladex acting) 10.8 mg (base) in pre- AstraZeneca Pty Ltd 1.108,76 1.064,41 1.959,58
ACETATE A .
filled injection syringe
. | GOSERELINE
Canada ACETATE Zoladex LA 10.8 mg Implant AZC 1.087,98 1.087,98 1.925,18
GOSERELIN 10.8MG INJ SAFESYSTEM
EUA ACETATE ZOLADEX SYRINGE ASTRAZENEC 1.008,94 1.008,94 1.823,15
acetato de ZOLADEX 10,8 MG DEPOT + SER CT ASTRAZENECA DO
CMED | sserrelina LA ENV AL POLIET X 1 BRASIL LTDA 140073 | 1.162,61 | 116261
Média 1.155,53
Italia Goserelin ZOLADEX | "DEPOT" I siringa SC 10,8 mg ASTRAZENECA 592,35 358,91 862,18
10,8 MG 1 Boite de 1, implant
Franga | ~CETATEDE | /oy ADEX | injectable pour voie sous- ASTRA ZENECA 32135 | 32135 | 77195
GOSERELINE . .
cutanee en seringue preremplie
10,8 MG 1 INYECTABLE
Espanha | GOSERELINA | ZOLADEX GENERAL SUBCUTANEA 380,93 310,37 745,57
Nova GOSERELIN .
Zelandia | ACETATE Zoladex Inj 10.8 mg 443,76 443,76 623,31
Grécia | GOSERELIN | ZOLADEX | INJIMPL IPF.SYRx10.8MG ASTRAZENECA AE 326,71 222,03 533,35
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Sinvastatina

Medicamento: Zocor.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Laboratério: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Participac8io de Mercado em 2010: 19%.

Quantidade de Laboratorios: 29.

Grafico XXIX: Sinvastatina — Zocor 20 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXIX: Sinvastatina — Zocor 20 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratoério Preco | Unitirio | Em R$
Produto i
s/ trib.

EUA SIMVASTATIN ZOCOR 20MG TAB MERCK & CO 120,82 4,03 728
Canada | SIMVASTATIN Zocor 20 mg Tab. Merck 65,96 2,36 4,17
Média 2,54

Australia | SIMVASTATIN Zocor Tablet 20 mg x30 Merck Sharp & Dohme 35,83 1,04 1.92

Italia Simvastatina | SINVACOR 28 cprriv 20 mg MERCK SHARP & DOHME | 32,95 0,71 1,71

. ) MERCK SHARP & DOHME
CMED Sinvastatina ZOCOR 20 MG CX.3BL X 10CPD FARMACEUTICA LTDA 46,19 1,28 1,28
Franga | SIMVASTATINE | ZOCOR 20 MG 1 Boite de 28, MERCK SHARP & DOHME- | 1, g5 | 3 127
comprimes enrobes CHIBRET
Grécia | SIMVASTATIN ZOCOR C.TABL BT 10X20 MG BIANEE AE 7.42 0,36 0,87
Portugat Sinvastatina Zocor 20 mg Blister - 20 unidade(s) Merck Sharp & Dohme, Lda. 7,34 0,25 0,60
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Clavulanato de Potassio + Amoxicilina Triidratada
Medicamento: Clavulin BD.
Laboratério: Glaxo Smithkline Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 31%.

Quantidade de Laboratérios: 11.

Grafico XXX: Clavulanato de Potassio + Amoxicilina Triidratada - Clavulin BD 875/125mg
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Frangca Portugal Grécia Espanha

Tabela XXX: Clavulanato de Potadssio + Amoxicilina Triidratada - Clavulin BD 875/125mg

Nome do Prego Em
Pais Principio Ativo i Apresentagio Laboratério Pre¢o Unitirio
Produto s/ trib RS
AMOXICILLIN ) . .
EUA TRIHYDRATE / AUGMENTIN 875MG/125MG TAB DR.REDDY'S 101,61 5,08 9,18
CLAVULANATE K .
clavulanato de GLAXO
CMED potassio, amoxicilina | CLAVULIN BD 875 MG COMP REV 14 SMITHKLINE 105,97 6,28 6,28
triidratada BRASIL LTDA
AMOXICILLIN /
Canada POTASSIUM Clavulin-875 Tab. 875 mg -125 mg GSK 124,03 2,07 3,66
CLAVULANATE
AMOXYCILLIN . . .
Austrdlia | with CLAVULANIC | Avgmentin Duo Tablet 875 mg-125 mg GlaxoSmithKline | 655 | 149|259
forte Australia Pty
ACID
Média 2,55
Italia A‘“O":l:;'v“uﬁzfa‘“do AUGMENTIN | 12 bust grat 875 mg+ 125 mg | GLAXOSMITHKLINE | 10,72 0,54 |1,30
AMOXICILLINE / 1 G/125 MG 1 Boite de 12, . .
Franca ACIDE AUGI?ENTIN poudre pour suspension buvable | GLAXOSMITHKLINE | 6,26 052 |1.25
CLAVULANIQUE en sachets : '
Portugal Amoxicilm»a N Acido Augmentin Duo 875 mg + 12,5 mg Blister - 16 GlaxoSmithkline 9.89 0,42 1,00
clavulénico unidade(s)
. F.C. TAB (875+125)MG/TAB GLAXO
S S BTx12 (BLIST 3x4) SMITHKLINE AEBE | 997 038 091
875MG/125MG 12 SOBRES
AMOXICILINA/
Espanha AC CLAVULANICO AUGMENTINE SOLUCIOI;%JSPENSION 4,12 0,22 0,53
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Losartana Potassica

Medicamento: Cozaar.

Laboratério: Merck S/A.

Participacfo de mercado em 2010: 4%. Lider 23% - Biolab
Quantidade de Laboratdrios: 22.

Grafico XXXI: Losartana Potdssica — Cozaar 50 mg

3,00 -
2,50 -
2,00 4
1,50 ~ -
1,00 -
0,50 -
- T T T - - ¥ T
Canada Média italia Portugal Franga Grécia CMED
Tabela XXXI: Losartana Potassica — Cozaar S0 mg
Principi Nome d Prego
Pais :l“. pio ome ¢o Apresentagio Laboratério Preco | Unitiario | Em R$
ivo Produto .
s/ trib,
LOSARTAN
EUA POTASSIUM COZAAR 50MG TAB MERCK & CO 145,85 1.46 2,64
. LOSARTAN
Canada POTASSIUM Cozaar Tab. 50 mg Merck 35,12 1,17 2.07 l
Média 1,55
. Losartan s
Italia potassico LORTAAN 28 cpr riv div 50 mg MERCK SHARP & DOHME 27,01 0,58 1.40
Portugal Losartan Cozaar 50 mg Blister - 14 unidade(s) | Merck Sharp & Dohme, Lda, 9,81 0,47 1,14
LOSARTAN 50 MG 1 Boite de 28, MERCK SHARP & DOHME-
Franea | porassiQUE | COZAMR | comprimes pellicules secables CHIBRET 1250 | 045 107
- LOSARTAN =
Grécia POTASSIUM COZAAR F.C.TABL BT 28x50MG BIANEE AE 16,65 0,40 0.97
losartana MERCK SHARP & DOHME
CMED potéssica COZAAR 50 MG CX.1BL X 15CPD FARMACEUTICA LTDA 15,64 0.87 0.87
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Oxalato de Escitalopram
Medicamento: Lexapro.

Laboratério: Lundbeck Brasil Ltda.
Participac8o de mercado em 2010: 71%.

Quantidade de Laboratorios: 5.

Grifico XXXII: Oxalato de Escitalopram — Lexapro 10 mg
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Tabela XXXII: Oxalato de Escitalopram — Lexapro 10 mg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagiio Laboratério Preco | Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
ESCITALOPRAM
EUA OXALATE LEXAPRO 10MG TABLETS FOREST LAB 240,07 2,40 4,34
oxalato de
CMED escitalopram LEXAPRO | 10 MG - 28 COMPRIMIDOS | LUNDBECK BRASIL LTDA | 118,59 3,52 3,52
Média 1,87
Grécia CIPRALEX TABL BT 14x10MG LUNDBECK HELLAS AE 13,23 0,64 1,54
Australia | ESCITALOPRAM Lexapro Tablet 10 mg (as oxalate) Lundbeck Australia Pty 25,74 0,78 1,44
Espanha | ESCITALOPRAM | CIPRALEX | 10 MG 28 COMPRIMIDOS 23,93 0,55 1,32
Italia Escitalopram CIPRALEX 28 cprriv 10 mg H. LUNDBECK A/S 2497 0,54 1,30
Portugal Escitalopram Cipralex 10 mg Blister - 28 unidade(s) H. Lundbeck A/S 22,22 0,54 1,29
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Pantoprazol

Medicamento: Pantozol.

Laboratoério: Nycomed Pharma Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 39%.

Quantidade de Laboratorios: 13.
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CMED

Grafico XXXIII: Pantoprazol — Pantozol 40 mg
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Tabela XXXIII: Pantoprazol — Pantozol 40 mg

RN, 1

TC 034.197/2011-7

Franga Espanha

Preco
Pais Principio Ativo Nome do Apresentagio Laboratério Preco | Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
40 MG COM REV CT BL NYCOMED PHARMA
CMED , pantoprazol PANTOZOL AL/AL X 56 LTDA 298,82 443 4,43
Italia Pantoprazolo PANTECTA 14 cpr gastrores 40 mg ABBOTT 21.34 092 222
Grécia PANTOPRAZOL | ZURCAZOL GR.TAB 40MG BT 14 NYCOMED HELLAS AE 14,39 0,70 1,68
PANTOPRAZOLE Tablet (enteric coated),
Australia SODIUM Somac equivalent to 40 mg Nycomed Pty Ltd 30,71 0.87 1.61
SESQUIHYDRATE pantoprazole
Portugal Pantoprazol Pantoc 40 mg Blister - 23 Nycomed Portugal - Produtos | g 4y | 66 | |58
unidade(s) Farmacéuticos, Lda.
Média 1,50
Canada PANTOPRAZOLE Tecta 40 mg Tab. Nycomed 22,50 0,75 1,33
PANTOPRAZOLE .
Franca SODIQUE EUPANTOL | 40 MG I Boite de 14, NYCOMED FRANCE 628 | 045 | 108
SESQUIHYDRATE comprimes gastroresistants
40MG 28 COMPRIMIDOS )
Espanha | PANTOPRAZOL | PANTECTA GASTRORRESISTENTES Nycomed 18,84 0.43 1,04
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Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Medicamento: Diane 35.

Laboratdrio: Schering do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda..

Participacio de mercado em 2010: 42%.

Quantidade de Laboratorios: 32.

TC 034.197/2011-7

Grafico XXXIV: Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol — Diane 35 2mg + 0,035mg
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Tabela XXXIV: Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol — Diane 35 2mg + 0,035mg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo P Apresentacio Laboratério Preco | Unitirio | Em R$
roduto .
s/ trib.
acetato de ciproterona, 2 MG + 0,035 MG DRG CT BL | SCHERING DO
CMED etinilestradiol DIANE3S | "CALEND ALPLASINCX21 |  BRASIL 1454 057 1 057
Italia Ciproterone / DIANE 21 cprriv 2 mg + 0,035 mg SCHERING 6,73 0,19 0,47
etinilestradiol
o Ciproterona + . 2 mg+ 0.035 mg Blister - 21 .
Portugal Etinilestradiol Diane 35 unidade(s) Berlifarma 4,88 0,16 0,38
Média 0,36
CIPROTERONA / 28 COMPRIMIDOS

Espanha | N gsTRADIOL | PIANE3S RECUBIERTOS 3,12 0,10 0.23
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Esomeprazol Magnésio

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Medicamento: Nexium.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratorios: 1.

Grafico XXXV: Esomeprazol Magnésio — Nexium 40 mg
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Franga Espanha

Tabela XXXV: Esomeprazol Magnésio — Nexium 40 mg

Preco
Pais Principio Ativo Nome do Apresentacgiio Laboratério Preco Unitario Em R$
Produto .
s/ trib.
ESOMEPRAZOLE
EUA MAGNESIUM NEXIUM 40MG CAP,SA ASTRAZENEC 117,42 3,91 7,07
esomeprazol 40 MG COMREV CTBL | ASTRAZENECA DO
CMED magnésio NEXIUM AL/AL X 28 BRASIL LTDA 154,77 4,39 4.59
ESOMEPRAZOLE
Canada (MAGNESIUM Nexium L.A. Tab. 40 mg AZC 64,10 2,14 3,78
TRIHYDRATED)
Média 3,01
ESOMEPRAZOLE Tablet (enteric coated),
Austrélia MAGNESIUM NEXIUM equivalent to 40 mg AstraZeneca Pty Ltd 45,69 1,37 2,52
TRIHYDRATE esomeprazole
Italia Esomeprazolo NEXIUM 14 cpr gastrores 40 mg ASTRAZENECA 23,88 1.03 248
. 40 mg Blister - 28 AstraZeneca Produtos -
Portugal Esomeprazol Nexium unidade(s) Farmacéuticos, Lda. 42,26 1,02 245
Grécia NEXIUM GR.TAB BT 7x40MG ASTRAZENECA AE 9.89 0.96 231
40 MG 1 Pochette de 28,
Franga ESOMEPRAZOLE | INEXIUM comprimes gastro-resistants ASTRAZENECA 24,02 0,86 2,06
NEXIUM | 40MG 28 COMPRIMIDOS <
Espanha ESOMEPRAZOL MUPS GASTRORESISTENTES ASTRAZENECA 25,13 0,57 1.38
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Besilato de Anlodipino

Medicamento: Novarsc.

Laboratorio: Laboratorios Pfizer Ltda.
Participacdo de mercado em 2010: 24%.
Quantidade de Laboratérios: 26.

Grafico XXXVI: Besilato de Anlodipino — Novarsc 5 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXXVI: Besilato de Anlodipino — Novarse 5 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitirio s/ Em R$
Produto trib
AMLODIPINE
EUA BESYLATE NORVASC SMG TAB x90 PFIZER INC 140,27 1,56 2,82
. AMLODIPINE
Canada (BESYLATE) Norvasc Tab. 5 mg x100 Pfizer 126,63 1,27 2,24
Média 1,19
Australia | AMLODIPINE Norvasc Tablet 5 mg (as besylate) x30 Pfizer 19,88 0,56 1,04
talia A‘l‘:e‘gg‘}ft’(‘)“a NORVASC 28 cpr 5 mg PFIZER ITALIA 15,15 0,33 0,79
besilato de LABORATORIOS
CMED anlodipino NORVASC 5 MG X 20 COMP PFIZER LTDA 18,82 0,78 0,78
BESYLATE . E
Franga | 1, AMLODIPINE AMLOR 5 MG 1 Boite de 30, gelules PFIZER 9,60 0,32 0,77
. AMLODIPINE -

Grécia BESYLATE NORVASC CAPS BT 14X5 MG PFIZER HELLAS AE 4,74 0,23 0,55
Espanha | AMLODIPINO | NORVAS | 5MG 30 COMPRIMIDOS EFG PFIZER 3,01 0,06 0,15
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Somatropina

Medicamento: Saizen.

Laboratorio: Merck S/A.

Participacdo de mercado em 2010: 8%% - Lider 54% - Bergamo

Quantidade de Laboratorios: 6.

244. Ngo ha medicamento de referéncia para este principio ativo. A apresentag8o mais vendida € a
de 12UI, fabricada apenas pelo Laboratério Bergamo, que ndo possui medicamentos no exterior. A

segunda apresentagdo mais vendida ¢ a de 4UI, cujo medicamento encontrado nos demais paises foi o
Saizen.

Grifico XXXVII: Somatropina — Saizen 4 Ul / 1,33 mg
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Tabela XXXVII: Somatropina — Saizen 4 Ul / 1,33 mg

Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentacio Laboratério | Prego | Unitirio | Em RS
roduto i
s/ trib.
. 4UI/1,33MGPOLIOF INJCT 1 FAVD INC +
CMED somatropina SAIZEN AMP DIL X 1 ML MERCK S/A 164,69 136,69 136.69

Italia Somatropina SAIZEN | 4UI/1,33 MG 1fiala1,33 mg4 Ul + 1 fialas SERONO 54.86 33.24 79 85

1,33 MG/ML 1 Boite de 1, poudre et solvant pour MERCK

Franga | SOMATROPINE | SAIZEN | ™0 1 ion injectable, poudre en flacon + 1 ml SERONO | 3220 | 3220 | 7735

Média 75,23

1.3 mg/1 ml P6 e solvente para solugdo injectavel

Portugal Somatropina Saizen Frasco para injectaveis - 1 unidade(s) - 1 ml

Merck, S.A. 42,20 28.51 68,50
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Clonazepam

Medicamento: Rivotril. ‘

Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Participagdo de mercado em 2010: 85%.

Quantidade de Laboratdrios: 13.

Griafico XXXVIII: Clonazepam — Rivotril 2 mg
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Tabela XXXVIII: Clonazepam — Rivotril 2 mg
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitarios/ | Em R$
Produto trib
Canada | CLONAZEPAM Rivotril Tab. 2 mg x100 Roche 34,17 0,34 0,60
Australia | CLONAZEPAM Rivotril Tablet 2 mg x100 Roche 20,67 0,18 0,32
CMED clonazepam RIVOTRIL | 2MGCOMCXC/3BLX 10 | PRODUTOS ROCHE 10,59 0,29 0,29
Média 0,24
Portugal Clonazepam Rivotril 2 mg Frasco - 30 unidade(s) Roche Farmacgutica 4,32 0,10 0,23
[talia Clonazepam RIVOTRIL 20 cpr2 mg ROCHE 1,45 0,04 0,11
Franca | CLONAZEPAM | RIVOTRIL 2 MG 1 Boite de 28, ROCHE 1,02 0,04 0,09
comprimes quadrisecables
Grécia RIVOTRIL TABL 30X2MG ROCHE EAAAY AE 1,42 0,03 0,08

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.197/2011-7
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Budesonida

Medicamento: Budecort Aqua.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 38%.

Quantidade de Laboratérios: 5.

245.
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Grifico XXXIX: Budesonida — Budecort Aqua 64 mcg
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TC 034.197/2011-7

Espanha

Tabela XXXIX: Budesonida — Budecort Aqua 64 mcg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitario | Em R$
Produto i
s/ trib.
. BUDECORT | 64 MCG/DOSE SUSNASCTFR | ASTRAZENECA
CMED | budesonida AQUA VD AMB NEB X 120 DOSES | DO BRASILLTDA | 077 | 021 021
Canada | BUDESONIDE Rh:;‘;‘;"“ Nas. spray 64 mcg/dose AZC 10,37 0,09 0,15
Franga | BUDESONIDE | RHINOCORT | 84 MICROGRAMMES/DOSEL | \qrpa 7eNECA | 664 0,06 0,13
Flacon pulverisateur de 120 doses
Média 0,11
. Pulmicort 64 ng/dose Frasco - 1 unidade(s) - | AstraZeneca Produtos
Portugal Budesonida Nasal Aqua 120 dose(s) Farmacéuticos 7.97 0,04 0.11
64MCG 10ML 120 DOSIS
Espanha | BUDESONIDA | RHINOCORT SUSPENSION 3,95 0.02 0.05
PULVERIZACION NASAL

A apresentagdo de maior comercializagdo é a de 32mcg, mas esta ndo foi encontrada em pelo
menos trés paises, por isso foi utilizada para comparagio a apresentagdo de 64mcg.
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Cloridrato de Metformina

Medicamento: Glifage.

Laboratério: Merck S.A.

Participacio de mercado em 2010: 50%.

Quantidade de Laboratdrios: 31.

TC 034.197/2011-7

Grafico XL: Cloridrato de Metformina — Glifage 500 mg

0,45 -
0,40 -
0,35

0,30 -
0,25 -
0,20 -~
0,15 -
0,10 -
0,05 -

Canada CMED

Australia Média

Franga Portugal

Itélia

Tabela XL: Cloridrato de Metformina — Glifage 500 mg

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitario Em RS
Produto .
s/ trib.
. METFORMIN i
Canada HYDROCHLORIDE Glucophage Tab. 500 mg x100 SanofiAven 23,68 0,24 0,42
cloridrato de 500 MG COM AP EST CART
CMED metformina GLIFAGE BL AL PLAS INC X 30 MERCK S/A 10,58 0,29 0,29
- METFORMIN
Australia HYDROCHLORIDE Glucophage Tablet 500 mg x100 . Alphapharm |~ 13,80 0,11 0,20
Média 0,18.
CHLORHYDRATE . MERCK
Franga DE METFORMINE GLUCOPHAGE 500 MG 1 Boite de 30 SERONO 1,34 0,04 0,11
Portugal Metformina Glucophage 500 mg Blister - 20 unidade(s) Merck, S.A. 1,24 0,04 0,10
Italia Metformina GLUCOPHAGE 30 cprriv 500 mg MERCK 1,81 0,04 0,09
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Glicose

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Medicamento: Soluc@o de Glicose B. Braun.

Laboratério: Laboratorios B. Braun S.A.

Participacio de mercado em 2010: 14%. Lider 21% - Fresenius.

Quantidade de Laboratérios: 19.

246.

no maior numero de paises.

TC 034.197/2011-7

Grafico XLI: Glicose - Solu¢do de Glicose B. Braun 50mg/ml 500ml

6,00

5,00

4,00 -

3,00 -

Australia

Média

Franga Italia

Grécia

Tabela XLI: Glicose - Solucdo de Glicose B. Braun 50mg/ml 500ml

Principio Preco Em
Pais At Nome do Produto Apresentagio Laboratoério Preco | Unitario
tivo . R$
s/ trib.
- LV. infusion 139 mmol (anhydrous) | B. Braun Australia <
Australia Glucose Glucose per 500 mL (5%), 500 mL. Pty 17,87 3,04 5,59
. SOLUCAO DE 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA | LABORATORIOS
CMED | Glicose | 1 100SE'B. BRAUN | PLAS INC SISTFECHX 500 ML | B.BRAUNSA | 5708 | 474 | 474
Média 333
5 P. 100 1 Boite de 1, solution pour BRAUN
Franga | GLUCOSE GLUCOSE perfusion, 500 ml en flaco MEDICAL (B.) 1,16 1,16 2,79
. Glucosio o BRAUN
Italia (destrosio) GLUCOSIO 1 flacone 500 ml 5% MELSUNGEN AG 1,87 1,13 2,72
" SOL.IV.INF 5% W/V 1x500ML B.BRAUN
Grécia | GLUCOSE GLUCOSE (polyethylene plastic container) MELSUGEN AG 1.37 0.93 2.24

N&o hd medicamento de referéncia na Anvisa, foi utilizado para comparago aquele encontrado
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Candesartana

Medicamento: Atacand.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacio de mercado em 2010: 94%.

Quantidade de Laboratérios: 3.

247.

Em virtude da falta de padronizacéo na Tabela CMED, constata-se que 0 mesmo medicamento

¢ denominado de outra forma diferente, com o principio ativo “candesartana cilexetila”. Ressalte-se,
ainda, que se enquadra nesses principios ativos a associacdo da candesartana com a hidroclorotiazida,
que em alguns paises analisados encontra-se separada.
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Grafico XLII: Candesartana - Atacand 16 mg
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Tabela XLII: Candesartana - Atacand 16 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Prego | Unitirio | Em R$
Produto .
s/ trib.
CANDESARTAN | ATACAND
EUA CILEXETIL HCT 16/12.5MG TAB ASTRAZENEC 173,93 1,93 3,49
ATACAND 16,0 MG + 12,5 MG COM CT ASTRAZENECA DO
CMED | candesartana HCT BL AL PLAS INC X 30 BRASIL LTDA 75,58 | 209 ) 209
. | CANDESARTAN | |
Canada CILEXETIL Atacand Plus Tab. 16 mg -12.5 mg AZC 34,78 | 1,16 2,05
Média 1,72
... | CANDESARTAN | Atacand Plus
Australia CILEXETIL 16/12.5 Tablet 16 mg-12.5 mg AstraZeneca 31,13 0,89 1,63
Espanha | CANDESARTAN AT?EUASND 16/12,5MG 28 COMPRIMIDOS 25,93 0,59 1,43
Grécia ATHCEND TABL 14x(16+12,5)MG ASTRAZENECAAE | 1216 | 059 | 142
Portugal Candesartan Hytacand 16 mg + 1215 mg Blister - 28 AstraZeneca 22,74 0,55 1,32
. unidade(s)
- Candesartan RATACAND <
Italia cilexctil PLUS 28 cpr 16 mg + 12,5 mg ASTRAZENECA 25,21 0,55 1,31
CANDESARTAN 16 MG/12,5 MG 1 Boite de 30,
Franga CILEXETIL HYTACAND comprimes ASTRAZENECA 12,78 0,46 1,10
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Propofol
Medicamento: Diprivan.
Laboratorio: Astrazeneca do Brasil Ltda.

Participacfo de mercado em 2010: 61%.

Quantidade de Laboratérios: 9.

Grifico XLIII: Propofol — Diprivan 10mg/ml 50 ml
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Tabela XLIII: Propofol — Diprivan 10mg/ml 50 ml

Preco
Pais Principio Ativo C Nome_ Apresentagio Laboratério Pregco | Unitdrio| Em R$
omercial s/ trib
DIPRIVAN | 10 MG/ML EMU INJ EST SER | ASTRAZENECA DO
CMED propofol 1% VD INC X 50 ML BRASIL LTDA 72,33 60,03 60,03
Nova - . <
A4 PROPOFOL Diprivan Inj 1%, 50 ml 25,00 25,00 35,12
Zelandia
Italia Propofol ' DIPRIVAN | 1 flaconcino EV 500 mg 50 ml ASTRAZENECA 9,51 9.51 22,84
- INJ. SOL 1% FL 50ML
Grécia PROPOFOL DIPRIVAN (10MG/ML) IV CANA AE 14,52 9.10 23.70
Média 22,27
EUA PROPOFOL | DIPRIVAN | 'OMOML ILEMULSION APP PHARMA 8224 | 41l | 743
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Maleato de Enalapril

Medicamento: Renitec.
Laboratoério: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Participacido de mercado em 2010: 9%. Lider 15% - EMS

Quantidade de Laboratérios: 9.
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TC 034.197/2011-7

Grafico XLIV: Maleato de Enalapril — Renitec 10 mg
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Tabela XLIV: Maleato de Enalapril — Renitec 10 mg
Principio Nome do Preco
Pais Ativo Produto Apresentagio Laboratério Preco Unite’{rio Em R$
s/ trib.
. . Tablet containing enalapril ,
Australia ENALAPRIL Renitec maleate 10 mg x30 Merck Sharp & Dohme 21,89 0,62 1,14
ENALAPRIL
EUA MALEATE VASOTEC 10MG TAB x30 BTA PHARMA 18,04 0,60 1,09
. ENALAPRIL
Canada MALEATE Vasotec Tab. 10 mg x28 Merck 14,65 0,52 0,93
Média 0,83
maleato de MERCK SHARP & DOHME
CMED enalapril RENITEC 10 MG CX. 6 BLX 5 CPD FARMACEUTICA LTDA. 24,99 0,69 0,69
Espanha ENALAPRIL RENITEC 10MG 28 COMPRIMIDOS 3,12 0,07 0,17
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Isotretinoina

Medicamento: Roacutan.

Laboratério: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Participacdo de mercado em 2010: 95%.

Quantidade de Laboratérios: 3.

Grafico XLV: Isotretinoina — Roacutan 20 mg
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Tabela XLV: Isotretinoina — Roacutan 20mg

Australia

Média

Itélia

Franga

TC 034.197/2011-7

Nome d Prego
Pais Principio Ativo 0 Apresentacgio Laboratério Preco Unitario Em RS
Produto R
s/ trib.
CMED isotcetinofna | ROACUTAN | 20MGEXEIBLX | ppopyrosRoCHE | 16252 | 450 4,50
Australia | ISOTRETINOIN Roaccutane Capsule 20 mg Roche Products Pty 116,90 1,75 3.23
Média 1,93
Italia Isotretinoina ROACCUTAN 30 cps 20 mg ROCHE 38,32 0,77 1,86
Franga | ISOTRETINOINE | ROACCUTANE | 20 MG 30 Capsules ROCHE 20,99 0,70 1,68
Grécia ISOTRETINOIN | ROACCUTAN | CAPS BT 30X20MG ROCHE EAAAT AE 17,55 0,40 0,96
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Ezetimiba + Sinvastatina

Medicamento: Vytorin.

Laboratério: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Participacdo de mercado em 2010; 69%.

Quantidade de Laboratérios: 2.

TC 034.197/2011-7

Grafico XLVI: Ezetimiba + Sinvastatina — Vytorin 10mg-20mg
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Tabela XL.VI: Ezetimiba + Sinvastatina — Vytorin 10mg-20mg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratorio Preco Unitario Em R$
Produto .
s/ trib.
EZETIMIBE /
EUA SIMVASTATIN VYTORIN 10MG/20MG TAB x30 MERCK-SCHE 88,97 2,97 536
. EZETIMIBE with . MERCK SHARP &
Australia SIMVASTATIN Vytorin Tablet 10 mg-20 mg x30 DOHME 96,59 2,90 5,33
Média 3,80
Italia Simvastatina/ VYTORIN 30 cpr 10 mg+20 mg MSD SPLTD 75,24 1,52 3,65
Ezetimibe
Sinvastatina + 20 mg + 10 mg Blister - 28 Interbial - Produtos .
Portugal Ezetimiba unidade(s) Farmacéuticos 32,75 127 3,06
SIMVASTATINA/ 10/20MG 28
Espanha EZETIMIBA VYTORIN COMPRIMIDOS 54,53 1,25 3,00
Nova EZETIMIBE WITH . Tab 10 mg with simvastatin 20
Zelandia | SIMVASTATIN | Vytorin mg x30 51,60 L72 2:42
ezetimiba, 10 MG + 20 MG COM 28 MERCK SHARP &
CMED sinvastatina VYTORIN CPD DOHME 75,30 2,24 2,24
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Insulina Humana
Medicamento: Novolin.
Laboratério: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Participaciio de mercado em 2010: 72%.

Quantidade de Laboratorios: 5.

TC 034.197/2011-7

Grafico XLVII: Insulina Humana — Novolin 100 UI/ml 10ml
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Tabela XLVII: Insulina Humana — Novolin 100 Ul/ml 10ml
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
Nova INSULIN . .
Zelandia NEUTRAL Actrapid Inj human 100 u per ml 10 m!l OP 25,26 25,26 35,48
. INSULIN Novolin ge . -
Canada CRISTAL ZINC Toronto S.C. Inj. Sol. 100 U/mL 10ml N.Nordisk 17,91 17,91 31,69
. . 100 UI/ML SOL INJCX 1 FR
CMED insulina humana | NOVOLIN R AMP (100 UI 10ML) NOVO NORDISK 34,12 28,32 2832
gua | MSULINREG | \oyorr 100 U/ML INJ 10ML NOVO NORDI 13,00 | 1390 | 25,12
HUMAN
Média 24,07
Ttalia lnsd‘g‘]g?\&“r?“a ACTRAPID 1 fiala 1.000 U.I 10 ml NOVO NORDISK A/S | 15,49 9,39 22,55
L. NOVO NORDISK
Grécia ACTRAPID INJ FL 10MLX1001U/ML HELLAS ENE 12,70 8.63 20,73
Portugal | Insulina humana Actrapid 100 U.L/ml I?rasco para Injectavels Novo Nordisk, A/S 12,11 8,18 19,66
- 1 unidade(s) - 10 m!
1 Flacon de 10 ml, solution NOVO INDUSTRIE
Franga INSULINE ACTRAPID injectable PHARMACEUTIQUE 5,52 5.52 13,26
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Acido Acetilsalicilico

Medicamento: Aspirina.

Laboratorio: Bayer S.A.

Participacio de mercado em 2010: 45%.

Quantidade de Laboratérios: 18.

Grifico XLVIIL: Acido Acetilsalicilico — Aspirina 100 mg
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Tabela XLVIIIL: Acido Acetilsalicilico — Aspirina 100 mg

TC 034.197/2011-7

Preco
Pais Principio Ativo Nome do Produto Apresentagio Laboratério Pre¢o | Unitirio | Em R$
s/ trib.
- o PREVENT 100 MG 2
CMED acido acetilsalicilico ASPIRINA BL X 15 COMP BAYER S.A 8,79 0,24 0,24
- g - 100 mg Blister - 30
Portugal | Acido acetilsalicilico Aspirina unidade(s) Bayer Portugal 3,50 0,08 0,19
Grecia | ACETYLEALICYLICT  gpipiN TABL20xI00MG | BAYER HELLAS ABEE | 193 | 007 | 0,16
Média 0,15
Italia Acido acetilsalicilico | CARDIOASPIRIN | 30 cpr gastrores 100 mg BAYER 2,32 0,05 0,11
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Pemetrexede Dissodico

Medicamento: Alimta.
Laboratério: Eli Lilly do Brasil Ltda.
Participacfo de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratérios: 1.

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

TC 034.197/2011-7

Grafico XLIX: Pemetrexede Dissédico — Alimta 500 mg
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Tabela XLIX: Pemetrexede Dissodico — Alimta 500 mg

Média

Australia

Franga

Grécia

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Preco Unitario s/ Em R$
Produto trib
pemetrexede ELI LILLY DO -
CMED dissdico ALIMTA 500 MG C/ FRASCO DE 50 ML BRASIL LTDA 5.518,43 4.580,30 4.580,30
EUA PEMETREXED ALIMTA 500MG/VIL INJ ELILILLY 2.280,59 2.280,59 4,121.03
Italia Permetrexed ALIMTA 1 flaconcino EV 500 mg polvere ELILILLY 1.372,75 1.372,75 3.297,62
Média 3.008,79
o PEMETREXED Powder for I.V. infusion 500 mg
q
Austrélia DISODIUM ALIMTA (base) ELILILLY 1.618,12 1.553,40 2.859,80
Franga ALIMTA | S00mepoudrepoursolutiona 1)) v ppaNcE | 1.140,00 | 1.140,00 | 2.738.51
diluer pour perfusion
Grécia ALIMTA PD.INF. 1VIALX500MG ELI-LILLY 1.241,66 843,81 2.026,99
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Acido Zoledronico
Medicamento: Zometa.
Laboratdrio: Novartis Biociéncias S.A.

Participacio de mercado em 2010: 85%.

Quantidade de Laboratorios: 3.

Grafico L: Acido Zoledrénico — Zometa 4mg 5ml
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Tabela L: Acido Zoledronico — Zometa 4mg Sml
Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentacgio Laboratério Prego Unitario Em R$
roduto X
s/ trib.
EUA ZOLi%‘fDONIC ZOMETA AMG/VIL INJ NOVARTIS | 88742 | 88742 | 160357
acido 4 MG SOLINJCTFAPLASINC X S NOVARTIS
CMED | Jojedronico | ZOMETA ML BIOCIENCIAS S.A | 7086 | 97986 1 979,86
Canada | “OHEPRONIC Z0mera LV. Perf. Sol. 4 mg/5 mL Novartis 53845 | 53845 | 95279
Média 834,09
... | ZOLEDRONIC Injection concentrate for 1.V. infusion 4 .
Austrélia ACID Zometa mg (as monohydrate) in 5 mL Novartis 450,00 432,00 795,31
Nova ZOLEDRONIC
Zelandia ACID Zometa Soln for Inf 4 mg, 5 ml 550,00 550,00 772,48
4 mg/5 ml poudre et solvant pour NOVARTIS
Franga ZOMETA solution pou perfusion PHARMA SAS 250,00 250,00 600,55
o Acido NOVARTIS
Italia soledronico ZOMETA 1 fiala EV 4 mg + 1 fiala solv 5 ml EUROPH 238,27 238,27 572,37
" NOVARTIS
Grécia ZOMETA CS.SOL.INF 1VIALX4MG/5SML HELLAS AERE 331,76 225,46 541,59
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Acetato de Octreotida

Medicamento: Sandostatin Lar.

Laboratdrio: Novartis Biociéncias S.A.

Participacio de mercado em 2010: 100%.

Quantidade de Laboratorios: 2.

Grafico LI:
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Acetato de Octreotida - Sandostatin Lar 20 mg

4 B

TC 034.197/2011-7

CMED EUA Nova Austrdlia Franga Canada Média Itdlia  Grécia Portugal
Zelandia
Tabela LI:  Acetato de Octreotida - Sandostatin Lar 20 mg
Preco
Pais Principio Ativo | Nome do Produto Apresentagio Laboratério Pre¢o | Unitirio | Em RS
s/ trib.
20MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
cmgp | Acetatode | SANDOSTATIN | nuey') SER DIL X 2,5ML + SIST | NOVARTIS | 454776 | 3.774.64 | 3.774.64
octreotida LAR BIOCIENCIAS
APLIC
OCTREOTIDE | SANDOSTATIN
EUA ACETATE LAR 20MG/KIT INJ,SUSP,AS NOVARTIS | 1.948,00 | 1.948,00 | 3.520,04
ZSSXSia OCTREOTIDE | Sandostatin LAR | Inj LAR 20 mg prefilled syringe 2.358,75 | 2.358.75 | 3.312.86
Austrélia | OCTREOTIDE | Sandostatin LAR | \njection (modified release) 20 mg Novartis 1.739,81 | 167022 | 3.074,87
(as acetate), vial and diluent syringe
ACETATE 20 MG 1 Flac.de pdre + 2,5ml de NOVARTIS
Franca | pocTREOTIDE | SANPOSTATINE | “C 11 on sering.preremp+2 aig, | PHARMA sAs | 18194 | 1.181.94 | 2.839.26
Canada OCTREOTIDE Sandostatin LAR ILM. Inj. Susp. 20 mg Novartis 1.573,54 | 1.573,54 | 2.784,38
Média 2.537,88
Ttalia Octreotid | SANDOSTATINA | "LAR" 1 flacone IM 20 mg + siri NSXRA&ES 135595 | 821,59 | 1.973.62
PS.INJ.SUS 20MG/VIAL
" SANDOSTATIN NOVARTIS .
Grécia LAR BTx!1VIAL +1PF.SYRx2,5ML HELLAS AERE 880,75 598.54 1.437,81
SOLV
Portugal Octreotido Sandostatina Lar 20mg Fras‘co para injectaveis - 1 Novartis Farma 838,01 566,22 1.360,18
unidade(s) - 2 ml
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APENDICE II - ANALISE DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS REGISTRADOS A
PARTIR DE 2010

Acetato de Degarelix
Medicamento: Firmagon.

Laboratério: Laboratérios Ferring tda.

Grafico I: Acetato de Degarelix — Firmagon 120 mg

700,00 -
600,00
500,00
400,00
300,00
200,00
100,00

Canadd  Austrélia Média EUA CMED Franga Grécia  Portugal

Tabela I: Acetato de Degarelix — Firmagon 120 mg

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Preco Unitario | Em R$
Produto .
s/ trib.
. DEGARELIX . . .
Canada ACETATE Firmagon Kit 120 mg Ferring 690,00 345,00 610,48

Austrdlia | DEGARELIX | Firmagon | Towderforinjection 120meg(as | po o pharmaceuticals | 438,72 | 21036 | 38727
acetate), 2, injection set

Média 341,23
EUA DEGARELIX | DEGARELIX 120MG/VIL,INJ x2 FERRING PH 356,48 178,24 322,08

120 MG PO LIOF INJ CT 2 FA .
CMED %CE%T:Q&;? FIRMAGON | VD INC +2 DIL 6 ML + 2 SER + %ﬁgﬁ\fg S%ID?\S 70524 | 292,67 | 292,67

2 AGU + 4 ADAP
120 MG 1 Boite de 2, poudre en
Franga DEGARELIX FIRMAGON flacon + solvant en flacon + 2 FERRING SAS 221,00 110,50 265,44
seringues + 4 aiguilles,
" PS.INJ.SOL 120MG/VIAL FERRING

Grécia FIRMAGON BTX2VIALA2VIALXEML PHARM/CALS 303,81 103,23 24798
Portugal Degarrelix Firmagon 120 mg Fras‘;:l?ig:éz(lgectévels -2 Ferring Pharmaceuticals | 263,83 89,13 214,11
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Acetato de Icatibanto
Medicamento: Firazyr.

Laboratério: Shire Farmacéutica.

Grifico II: Acetato de Icatibanto — Firazyr 10mg/ml
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Tabela I1: Acetato de Icatibanto — Firazyr 10mg/ml
Principio Nome do Prego
Pais cp Apresentacio Laboratorio Preco Unitério Em RS
Ativo Produto X
s/ trib.
EUA | ICATIBANT |FIRAZYR 30MG/3M INJECTION SHIRE US 6.150,75 | 6.150,75 | 11.114,41
Meédia 5.837,38
ACETATO DE 10 MG/ML CT 01 SER X 3 ML + .
CMED | [caTRANTO | FIRAZYR AGULHA SHIRE FARMACEUTICA | 5.076,05 |4213,12| 4.213,12
" INJ.SOL. 30MG/3ML
Grécia FIRAZYR PF SYRXIML JERINI AG 244514 | 1.661,66 | 3.991.63
Portugal | Icatibant Firazgr | -0 m&3 ml Seringa pré-cheia - 1 Jerini AG 165306 | 1.001,61 | 240607
unidade(s)
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Alfacorifolitropina
Medicamento: Elonva.

Laboratério: Schering-plough.

Grafico II1: Alfacorifolitropina — Elonva 100 mcg
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Tabela III:  Alfacorifolitropina — Elonva 100 mcg

Preco
Apresentacdo Laboratério Preco Unitario Em R$
s/ trib.

Nome do

Pais Principio Ativo Produto

100 MCG SOL INJ CT 1 SER SCHERING-
PREENC VD INC X 0,5 ML PLOUGH

100MCG/0,SML PF SYR 1PF | N.V.ORGANON

CMED | ALFACORIFOLITROPINA | ELONVA 2.207,65 1.612,47 1.612,47

Grécia ELONVA SYR+1 BEAONA HOLLAND 805,54 54743 1.315,03
Portugal | Corifolitropina alfa Elonva | 100 #e/0.5 ml Seringapré-cheia | ¢ o oanon | 75086 | s1342 | 123333
- 1 unidade(s)
Média 1.090,10
- CORIFOLLITROPIN Solution for injection 100 Merck Sharp &
Austrélia ALFA Elonva micrograms in 0.5 mL Dohme 410,14 392,14 721,93
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Alfagalsidase

Medicamento: Replagal.

Laboratorio: Shire Farmacéutica.

Grafico IV: Alfagalsidase — Replagal 3,5 ml
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Tabela IV:  Alfagalsidase — Replagal 3,5 ml
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Prego Unitario s/ Em RS
Produto trib
. CS.SOL INF. 1VIAL
Grécia REPLAGAL 3.5MLx1MG/ML TKT 2.535,33 1.722.96 4,138,89
Franga REPLAGAL | | mg/mi solution a diluerpour | - opypp pivan | 168522 | 168522 | 4.04824
perfusion en flacon de 3,5 ml
Ttalia Algalsidasi alfa | REPLAGAL 1 flacone EV 1 mg/ml SHIRE HUMAN 1.538,84 1.538,84 3.696,60
Média 3.675.18
1 MG/ML SOL INJ FR AMP SHIRE
CMED ALFAGALSIDASE | REPLAGAL X 3.5 ML FARMACEUTICA 4.370,69 3.192,35 3.192, )
. 1 mg/ml Frasco para injectaveis .
Portugal Agalsidase alfa Replagal - 1 unidade(s) - 3.5 ml Shire Human 1.735,57 1.172,68 2.817.02
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Ambrisentana

Medicamento; Volibris.

Laboratorio: Glaxosmithkline.
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Grafico V: Ambrisentana — Volibris 10 mg
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Austrdlia Canadd Média Grécia EUA Franca CMED
Tabela V: Ambrisentana — Volibris 10 mg
Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Preco Unitéario Em RS
Produto .
s/ trib.

Australia AMBRISENTAN Volibris Tablet 10 mg x30 GlaxoSmithKlinc 4.035,00 132,17 243,32
Canad4 AMBRISENTAN |  Volibris Tab. 10 mg x30 GSK 3.600,00 | 120,00 | 212,34
Média 192,24
Grécia VOLIBRIS F'C'TAngg\gG/ TAB GLAXO GROUP 320562 | 74,65 179,33
EUA AMBRISENTAN | LETAIRIS | !0MG Tﬁg’g)BUSTER GILEAD SCI 297500 | 99,17 179,19
Franga vousris | 10 Mge“(i:c‘l’fgp““‘e GLAXOSMITHKLINE | 6120 | 6120 | 147,01
CMED AMBRISENTANA | voLiBris | 0 Miﬁ?xgﬁ\; OCT BL | GLAXOSMITHKLINE | 2.69641 | 65,65 65,65
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Canaquinumabe
Medicamento: [laris.

Laboratério: Glaxosmithkline.

Grafico VI: Canaquinumabe — Ilaris 150 mg
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Tabela VI:  Canaquinumabe — Ilaris 150 mg
Nome d Preco
Pais Principio Ativo PO ¢ do Apresentagio Laboratério Preco Unitério s/ Em R$
roduto trib
EUA CANAKINUMAB | ILARIS 150“’{25 EI\IZEPHL NOVARTIS 15.568,70 | 15.568,70 | 28.132,64
Média 26.961,57
150 MG PO LIOF INJ NOVARTIS
CMED | CANAQUINUMABE | ILARIS ©T 01 FA VD ING BIOCIENCIAS S.A | 3623830 | 2646845 | 2646845
150 mg de poudre en
Franga | CANAKINUMAB ILARIS | flac.+1mldesol.en |NOVARTISPHARMAL 1\ 65000 | 11.00000 | 2642¢ |
- ¢l SAS
flac. + 1 ser. + 1 aiguille
» PD.INJ.SOL 150MG NOVARTIS

Grécia ILARIS BT IVIAL EUROPHARM LTD | 1612749 | 1095990 | 26.327,87
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Carbonato de Sevelamer
Medicamento: Renvela.

Laboratdrio: Genzyme do Brasil Ltda.

Grifico VII: Carbonato de Sevelamer — Renvela 800 mg
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Tabela VII: Carbonato de Sevelimer — Renvela 800 mg

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentacio Laboratério Prego | Unitario Em R$
Produto .
s/ trib.
i SEVELAMER I PR o o '
Australia HYDROCHLORIDE Renagel | . = Tablet 800 mgx180 : Genzyme. Australasia . ‘35'.7,73 ‘1,89 347
\ SEVELAMER ' _ » ‘ )
Canada CARBONATE Renvela . Tab. 800 mg x180 ‘ ‘ Genzyme 1:269,83 1,50 2,65
CARBONATO DE 800 MG COM REV CT FR GENZYME DO
CMED SEVELAMER | RENVELA PLAS OPC X 270 BRASILLTDA | 20067 | 244 244
Média ' o ‘ ' ' 2,30
Grécia RENVELA | FC TAB 800MG/TAB x 180 GENZYME BV 235,63 0,89 2,14
CARBONATE DE 800 MG 1 Boite de 180,
Franca SEVELAMER RENVELA comprimes pellicules GENZYME SAS 157,50 0,88 2,10
SEVELAMER . - ‘ p . i .
EUA CARBONATE RENVELA 8QOMG TAS x27Q v GENZYME CO »2‘90,35 1,08 1,94
Portugal Seveldmero Renvela 800 mg .Frasco - 130 Genzyme Europe 167,73 0,63 1,51
unidade(s)
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Certolizumabe Pegol
Medicamento: Cimzia.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil.

Griafico VIII: Certolizumabe Pegol — Cimzia 200 mg
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Tabela VIII: Certolizumabe Pegol — Cimzia 200 mg
N do Preco
Pais Principio Ativo ome Apresentagio Laboratoério Prego | Unitirio | Em RS
Produto X
s/ trib.
- .| CERTOLIZUMAB | —. . | Injection 200 mgin 1 mL single SRt PRSI I
Australia. | “UPEGOL "‘:Cvu.n.z!? " o pre-filled syringe 2 ucs Pharma 1.708,64 | 820,15 | 1.509,80
. Evéopo Stdhopa 200MG BTx2
Grécia CIMZIA PF SYRA 1ML, UCB S.A. 1.318,68 | 41323 | 992,65
Meédia | o e T 979,39
Franga | CERIOLIZUMAB | opppsps | 200MG1Boitede2, Imlen | op pyarmA AS | 764,00 | 382,00 | 917,64
PEGOL seringue preremplie
Portugal - | Certolizumab pegol - | 200 mg/l ml Seringa pré-cheia-2.| . {jop prarma | 101134 341,67 | 820,76
Rkt & Rt e - o unidade(s). ‘ : o ‘
EUA | CERTOLIZUMAB 200MG/VIL,INJ,SYR x2 UCB PHARMA 726,05 | 363,03 | 65599
% |'CERTOLIZUMABE | . .. | 200 MG/ML SOLINJCT 2 SER | " ASTRAZENECA | ..
CMED | " ppgoL. | “MZA | TVDINCPREENCXIML |  DOBRASIL | N74994 | 62123 | 62123
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Cloridrato de Atomoxetina
Medicamento: Strattera.
Laboratério: Eli Lilly do Brasil Ltda.

Grifico IX: Cloridrato de Atomoxetina — Strattera 25 mg
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Tabela IX: Cloridrato de Atomoxetina — Strattera 25 mg

Nome do Prego
Pais Principio Ative P Apresentagio Laboratério Prego | Unitarios/ | Em R$
roduto trib
- ATOMOXETINE - .
Australia HYDROCHLORIDE Strattera Capsule 25 mg (base) Eli Lilly Australia Pty | 221,18 3,63 6,68
Grécia STRATTERA | ~ CAPS2SMG/CAP BTxag | PATMAREER-MAAY | 10648 | 244 5,86
, ATOMOXETINE L
Canada HYDROCHLORIDE Strattera Caps. 25 mg‘ Lilly 92,12 3,29 5,82
Média . : S L - 5,77
Portugal Atomoxetina Strattera 25 mg Blister - 28 unidade(s) Lilly Portugal 94,38 2,28 5,47
EUA ATOMOXETINE | STRATTERA 25MG CAP x30 ELILILLY - 89,68 2,99 5,40
z:f;:;ia ATOMOXETINE Strattera Cap 25 mg x28 107,03 3,82 5,37
CLORIDRATO DE 25 MG CAP GEL DURA CT ELILILLY DO i

CMED | AtoMOXETINA | STRATTERA | "1 Al pLASINCX30 | = BRASILLTDA - | 2790 | 068 0,68
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Cloridrato de Cinacalcete
Medicamento: Mimpara.

Laboratério: Mantecorp.

Grafico X: Cloridrato de Cinacalcete — Mimpara 30 mg
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Tabela X: Cloridrato de Cinacalcete — Mimpara 30 mg

Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratorio Preco | Unitarios/ | Em R$
Produto trib
Austrélia CINACALCET Sensipar Tablet 30me (s} )\ oon Australia Pty | 343,60 | 11,63 | 2141
: ) hydrochloride) ? ’ i
, CINACALCET .
Canada HYDROCHLORIDE Sensipar Tab. 30 mg x30 Amgen 323,52 10,78 19,08
EUA CINACALCETHCL | SENSIPAR 30MG TAB x30 AMGENUSA | 285385 9,53 17,22
Média - - 16,65
Ttélia |  Cinacalest | MIMPARA | 28 cprriv30mg AMGEI; SUROFE | ;90 | 618 | 1483
Franga CINACALCET MIMPARA | 30 MG 1 Boite de 30, AMGEN SAS 18408 | 614 | 147
CLORIDRATO DE 30 MG COM REV CT
CMED LORIDRATOD MIMPARA | 25T COMREY S MANTECORP | 54460 | 1326 | 1326
Grécia MIMPARA | 30MGE.C. TABBTx2g | AMOFLEUROFE | 51665 526 | 1263
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Cloridrato de Pazopanibe

Medicamento: Votrient.

Laboratério: Glaxosmithkline.

Griafico XI:
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Cloridrato de Pazopanibe — Votrient 200 mg
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Tabela XI: Cloridrato de Pazopanibe — Votrient 200 mg

TC 034.197/2011-7

Nome do Prego
Pais Principio Ativo P Apresentacio Laboratorio Precgo Unitario Em R$
roduto X
s/ trib
Canadd | PAZOPANIB Votrient Tab. 200 mg x120 GSK 444000 | 37,00 65,47
EUA | TAZDPANIB | VOTRIENT | 200MGTABLETx120 |  GSK/GLAXO 43217 | 3602 65,08
Média B 5 60,49
CLORIDRATO . S .
CMED DE VOTRIENT 2%(;{%%5803/;2%(\/9%1“ GLAXOSMITHKLINE | 6.602,33 | 53,58 53,58
PAZOPANIBE ' ’
iy FC.TAB 200MG/TAB 1 | GLAXOSMITHKLINE
Grécia VOTRIENT | o ot < 50 it 280649 | 21,19 50,91
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Cloridrato de Prasugrel

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Medicamento: Effient.

Laboratdrio: Eli Lilly do Brasil Ltda.

Grifico XII: Cloridrato de Prasugrel — Effient 10 mg
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Tabela XII: Cloridrato de Prasugrel — Effient 10 mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Precgo Unitirios/ | Em RS
Produto trib
EUA PRASUGREL EFFIENT 10MG TAB x30 ELTLILLY 141,67 4,72 8,53
i : Tablet 10 mg (as Lo .

Australia PRASUGREL Effient hydrochloride) x28 Eli Lilly Australia Pty 106,43 3,42 6,30
Média 4,97
Canada PRASUGREL Effient Tab. 10 mg x30 Lilly 79,70 2,66 4,70

CLORIDRATO DE 10 MG COM REV CT BL ELILILLY DO
CMED PRASUGREL EFFIENT AL/AL X‘30 BRASIL LTDA 163,95 3,99 3,99
Grécia EFIENT F.C.TAB 10MG/TAB BTx28 | ELI-LILLY NED B.V. 59,96 1,46 3,50
Franca PRASUGREL EFIENT 10 MG 1 Boite de 30 LILLY FRANCE SAS 42,90 1,43 3,44
Portugal Prasugrel Efient Blister - 28 unidade(s) Eli Lilly Nederland 57,51 1,39 333
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Darunavir

Medicamento: Prezista.

Laboratério: Janssen-Cilag.

Grafico XIII: Darunavir — Prezista 300 mg
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Tabela XIII: Darunavir — Prezista 300 mg
N Preco
; . . . ome do ~ . A
Pais Principio Ativo P Apresentacao Laboratério Preco Unitario Em RS
roduto N
s/ trib
Australia DARUNAVIR PREZISTA - | Tablet 300 mg (as ethanolate) | Janssen-Cilag Pty 2.097,42 8,45 14,95
N?Va. DARUNAVIR Prezista Tab 300 mg x120 1.190,00 9,92 13,93
Zelandia
Franga PREZISTA 300 MG Comprime pellicule JANSSEN-CILAG 5,50 5,50 13,21
Média 12,55
300 MG COMREV CTFR o
CMED DARUNAVIR PREZISTA » 'PLAS OPC X 120 JANSSEN-CILAG ' | 1.388,07 11,57 11,57
L. FC. TAB 300MG/TAB BTx1
Grécia PREZISTA BOTTLEx120 TABS J&J-COBI 791,08 4,48 8,10
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Eltrombopag Olamina

Medicamento: Revolade.

Laboratério: Glaxosmithkline.

Grafico XIV: Eltrombopag Olamina — Revolade 50 mg
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Tabela XIV: Eltrombopag Olamina — Revolade 50 mg

Nome do Preco

Pais Principio Ativo Apresentacgio Laboratério Preco Unitario | Em R$
Produto .

s/ trib

Australia | ELTROMBOPAG | Revolade Tablet 50 mg (as olamine) 3.024,00 | 105,50 | 194,23
- FC. TAB 50 MG/TAB GLAXO
Grécia REVOLADE BTx28 SMITHKLINE AEBE 3.015,00 73,18 175,78
Média 170,58
EUA | ELTROMBOPAG | PROMACTA 50MG TAB x30 GSK/GLAXO 2.592,63 86,42 156,16
Franga | ELTROMBOPAG | REVOLADE 50 MG 1 Boite de 28 GLAXOSMITHKLINE | 1.820,00 65,00 156,14
ELTROMBOPAG 50 MG COMREV CTBL | GLAXOSMITHKLINE

CMED OLAMINA REVOLADE AL/AL X 28 BRASIL 579295 | 151,11 151,11
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Etexilato Dabigatrana
Medicamento: Pradaxa.

Laboratorio: Boehringer Ingelheim.

Grafico XV: Etexilato Dabigatrana — Pradaxa 75 mg
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Tabela XV: Etexilato Dabigatrana — Pradaxa 75 mg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco | Unitdrios/ | EmR$
Produto trib
. DABIGATRAN ' . Boehringer Ingelheim | -
Australia ETEXILATE Pradaxa Capsule 75 mg-(as mesilate) Py 81,16 3,16 5.81
DABIGATRAN . BOEHRINGER
Franga ETEXILATE PRADAXA | 75 MG 1 Boite de 30, gelule INGELHEIM 66,00 2,20 5.8
DABIGATRAN ‘ ' v L o
EUA ETEXILATE PRADAXA - 75MG CAPSULES ?(60 : BOEWGH o 1152,29 2,54 4,59
Média v ‘ 4,33
Grécia PRADAXA CAP 75MG/CAP BTx30 BOEHRINGER INGEL 75,27 171 410
Nova , '
Zelandia DABIGATRAN Pradaxa Cap 75 mg x60 148,00 2,47 346
Portugal | Dabigatrano etexilato Pradaxa 75 mg Blister - 60 unidade(s) | Boehringer Ingelheim 100,35 113 271
75 MG CAP DURA CT BL BOEHRINGER ' | ,
CMED DABIGATRANA PRADAXA AL/AL X 30 INGELHEIM 94,23 229 2.29
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Fondaparinux Sédico

Medicamento: Arixtra.

Laboratério: Glaxosmithkline.

Grafico XVI:
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Tabela XVI: Fondaparinux Sédico — Arixtra 2,5mg/0,5ml

TC 034.197/2011-7

Nome do Prego
Pais Principio Ativo P Apresentacdo Laboratoério Prego | Unitirio | Em R$
roduto :
s/ trib
FONDAPARINUX 2.5MG/0.5ML INJ PF
EUA NA ARIXTRA SYRINGE x2 GSK/GLAXO 89,66 44,83 81,01
. FONDAPARINUX | =, . . Injection 2.5 mg in 0.5 mL . .

Australia SODIUM Arixtra single dose pre-filled syringe GlaxoSmithKline 140,54 18,07 33,27
Média 28,49
Canadé | FONDAPARINUX | Arixtra | SC TSl ()25 me/0.3 GSK 1451 | 1451 | 2568

1 Boite de 7, solution
Franga | TONDAPARINUX | pivrpa injectable en seringue GLAXOSMITHKLINE | 37,87 | 541 13,00
SODIQUE X
preremplie

FONDAPARINUX 2,5 MG SOL INJ CT 7 SER GLAXOSMITHKLINE
CMED SODICO ARIXTRA | pREENCHIDA X 0,5 ML BRASIL 88,34 | 1047 | 10,47
Italia Fondaparinux ARIXTRA | 10 siringhe SC 2,5 mg 0,5 ml GLAXO GROUP LTD 67,45 4,09 9,82

L. INJ.SOL BT GLAXO SMITHKLINE
Grécia ARIXTRA 7PF.SYRx2,5MG/0,5ML AEBE 35,18 342 8,20

112



. Y
TC@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 034.197/2011-7

Gadobutrol
Medicamento: Gadovist.

Laboratorio: Bayer S.A.

Grifico XVII: Gadobutrol — Gadovist 604,72 mg/ml
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Tabela XVII: Gadobutrol — Gadovist 604,72 mg/ml
. . Nome do . P're(;o
Pais Principio Ativo Produto Apresentagio Laboratério Preco Usl;lttfil;o Em R$

Franga | GADOBUTROL | GADOVIST | IMMOL/ML I Boitede1,15ml | BAYERSANTE | 9167 | 9167 | 22021

INJ.SO. PFS IMMOL/ML BTx1 | BAYER HELLAS

Grécia GADOVIST PF SYRX15ML. “ABEE 130,92 88,97 213,72
604,72 MG/ML SOL INJ CT FA’ I RS : :

CMED | GADOBUTROL | GADOVIST VDINGX 15 ML BAYER S.A; 300,97 .| 204,84 204,84

Italia Gadobutrolo GADOVIST 1 fiala 15 m! 1,0 mmol/ml SCHERING 114,53 77,39 185,89

Média ; o 182,04

EUA GADOBUTROL | GADAVIST 604.72MG/ML INJ 5X15ML BAYER HCP 299,79 59,96 108,34

113



.
TCY  TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Gefitinibe

Medicamento: Iressa.

Laboratério: Astrazeneca do Brasil.

Grafico XVIII: Gefitinibe — Iressa 250 mg
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Tabela XVIII: Gefitinibe —Iressa 250 mg
Principio | Nome d Prego
Pais p ome ¢o Apresentagiio Laboratério Preco Unitiarios/ | Em RS
Ativo Produto trib
Australia | GEFITINIB Iressa : Tablet 250 mg " AstraZeneca Pty 3.851,36 126,05 232,05
Franga GEFITINIB IRESSA 250 MG 1 Boite de 30 ASTRAZENECA 2.076,00 69,20 166,23
Média 162,87
Canada GEFITINIB Iressa Tab. 250 mg AZC 2.199,00 73,30 129,70
Grécia IRESSA | F.C. TAB 250mg/TAB, BT X 30 AstraZeneca AB 226922 51,40 1232
. 250 MG COM REV CT ENV X ASTRAZENECA DO
CMED GEFITINIBE | IRESSA BL AL/PLAS TRANSP X 30 BRASIL 3.160,58 87.44 87,44
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Linagliptina

Medicamento: Trayenta.

Laboratério: Boehringer Ingelheim.

Grifico XIX: Linagliptina — Trayenta 5 mg
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Tabela XIX: Linagliptina — Trayenta S mg
Nome do Preco
Pais Principio Ativo P Apresentagio Laboratério Preco | Unitirio | Em RS
roduto .
s/ trib
EUA LINAGLIPTIN | TRADIENTA '5MG TAB x30 BOEH/INGH 149,56 | 4,99 9,01
Australia LINAGLIPTIN Trajenta Tablet 5 mg Boehringer Ingelheim | 96,62 2,90 6,96
Média ‘ 6,10
o TR . 5 mg Blister - 30 . .
Portugal Linagliptina Trajenta unidade(s) Boehringer Ingelheim | 55,44 » 1,85 4,44
Canada LINAGLIPTINE Trajenta Tab. S mg x30 Bo. Ing. 67,50" 2725 3,98
5MGCOMREVCT BOEHRINGER
CMED LINAGLIPTINA TRAYENTA BL AL/AL X 30 INGELHEIM 131,97 321 3,21
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Maleato de Indacaterol

Medicamento: Onbrize.

Laboratorio: Novartis Biociéncias.

Grafico XX: Maleato de Indacaterol — Onbrize 300 mcg

Grécia Média Franga

Tabela XX: Maleato de Indacaterol — Onbrize 300 mcg

Nome do Prego
Pais Principio Ativo P Apresenta¢ao Laboratério Prego | Unitirio | Em RS
roduto i
s/ trib
i INH. PD. CAP
- ONBREZ . NOVARTIS
Grécia . " BREEZHALER 300MCG/CAP BTx 30 EUROPHARM LTD 50,32 1,14 2,74
: BLISTERS
Média 2,24
ONBREZ 300 MICROGRAMMES 1 NOVARTIS
Franca * BREEZHALER Boite de 30 PHARMA SAS | 230 | 083 2,04
300 MCG CAP POINAL CT
MALEATO DE NOVARTIS
CMED ONBRIZE BL AL/AL X30+1 83,47 2,03 2,03
INDACATEROL INALADOR BIOCIENCIAS
Portugal Indacaterol ‘Onbrez Breezhaler | 300 pg Blister - 30 unidade(s) | Novartis Europharm | 35,81 0,81 1,94
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Micafungina
Medicamento: Mycamine.

Laboratoério: Astellas Farma.

Grafico XXI: Micafungina — Mycamine 100 mg
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Tabela XXI: Micafungina — Mycamine 100 mg

Preco
Apresentagio Laboratério Preco | Unitdrios/ Em R$
trib

Nome do

Pais Principio Ativo Produto

100MG 1 Boitede 1, 10ml | sorpryag | 43000 | 43000 | 1.032.95
en flacon KRS

PD.SOL.INF 100MG/10ML ASTELLAS

Franga | MICAFUNGINE | MYCAMINE

Grécia MYCAMINE " BTXIVIALXIOML PHARMA GMBH A491.’.30 333,88 ‘ 802,94
. MICAFUNGIN . ) o ST RSP ‘ :
Canada SODIUM Mycamine 1.V, Perf. Pd. 100 mg _ Astellas 196,00 196,00 346,82
Média 341,23

100 MG PO LIOF SOLINJ | ASTELLAS Cieg
CMED MICAFUNGINA MYCAMINE CT FA VD INC X 10 FARMA 189,80 157,53 157,53
EUA MICAFUNGIN NA MYCAMINE 100MG/VIL 10ML INJ ASTELLAS 70,22 70,22 126,89
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Panitumumabe
Medicamento: Vectibix.

Laboratério: Mantecorp.

Grafico XXII: Panitumumabe — Vectibix 20 mg/ml
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Tabela XXII: Panitumumabe — Vectibix 20 mg/ml

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentac¢io Laboratdério Pre¢o Unitdrio | Em R$
Produto .
s/ trib
EUA PANITUMUMAB | VECTIBIX 100MG/5ML INJ,SOLN SDV AMGEN USA 807,92 807,92 1.459,91
Média 1.042,87
Franca : vECTIBIX | 20MG/ML Solutionadiluerpour |\ rapygas | 43000 | 387,00 | 92065

perfusion en flacon de 5 ml

CMED | PANITUMUMABE | VECTIBIx | 20MOMLSOLINJP/INFUSCT | s nrpcorp | 1016663 | 852,11 | 852,11

FAVDINC X 5ML
. . CS.SOL.INF 100MG/SML VIAL | AMGEN EUROPE
Grécia ‘ VECTIBIX (20MG/ML) BTXIVIALXSML BV 452,71 307,65 739,04
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Plerixafor
Medicamento: Mozobil.

Laboratério: Genzyme do Brasil.

Grafico XXIII: Plerixafor — Mozobil 20 mg/ml
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Tabela XXIII: Plerixafor — Mozobil 20 ‘mg/ml

Nome do Prego
Pais Principio Ativo Apresentagio Laboratério Preco Unitirios/ | EmRS$
Produto trib
- a INJ.SOL 20MG/ML GENZYMEBY, | "¢ onr ‘ '
Grécia MOZOBIL BTx1VIALx24MG/1.2ML 'NEDERLAND |- 8».806,81 »5.984,92 14.376,98
Franga MOZOBIL | 20 MG/ML Solution injectable | GENZYME SAS 5.650,00 5.650,00 13.572,43
Meédia : ' 3 R R | 1328756
EUA PLERIXAFOR MOZOBIL 20MG/ML INJ 1.2 ML GENZYME CO 6.592,84 6.592,84 11.913,26
20 MG/ML SOL INJ CT FA GENZYME DO v 0 .
CMED PLERIXAFOR MOZOBIL VD INC X 1,2 ML )  BRASIL 14.074,79 10.280,23 1Q.280,23
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Roflumilaste
Medicamento: Daxas.

Laboratério: Nycomed Pharma.

Grafico XXIV:Roflumilaste — Daxas 500 mecg
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Tabela XXIV: Roflumilaste — Daxas S00 mcg
Pai Principio Ativo Nome do A entacio Laboratori Preco Unl'):;:i(:) s/ Em
is incipio Ati Produto presentag aboratério reg ‘trib RS
CMED Roflumilaste Daxas 500 mcg X 30 Nycomed Pharma 134,73 3,14 3,14
Portugal Roflumilaste Roflumilaste - 500 Si?;éfg)' 30 Nycomed GmbH 56,23 1,27 3,04
. ' - ‘ F.C.TAB 500MCG/TAB NYCOMED .
Grécia DAXAS | BTx30 HELLAS AS 59,71 1,25 3,00
Média ) 3,00
500 MCG 30 .
Espanha ROFLUMILAST DAXAS COMPRIMIDOS 57,84 1,24 2,9,
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Sapropterina

Medicamento: Kuvan.

Laboratério: Merck S/A.

Grifico XXV: Sapropterina — Kuvan 100 mg

TC 034.197/2011-7
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Tabela XXV: Sapropterina — Kuvan 100 mg
Preco
Pais Principio Ativo I;?gi;ﬂ‘:: Apresentagio Laboratério Preco Unittfil;)io s/ %‘g
. SAPROPTERIN
Canada DIHYDROCHLORIDE Tab. 100 mg x120 3.960,00 33,00 58,39
SOLU.TAB - ‘ .
Grécia KUVAN 100MG/TAB oA | L3601 | 2347 | 5638
: BOTTLEX30
Média 50,91
100 MG COM CT FR
CMED SAPROPTERINA KUVAN PLAS OPCX 30 - MERCK S/A 144180 | 39,89 39,89
. 100 mg Frasco - 30
Portugal Sapropterina Kuvan unidade(s) Merck KGaA 701,78 15,81 37,97
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Tensirolimo

Medicamento: Torisel.
Laboratério: Wyeth S/A.
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Grafico XXVI: Tensirolimo — Torisel 25 mg/ml
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Tabela XXVI: Tensirolimo — Torisel 25 mg/ml
Nome do Preco
Pais Principio Ativo Apresentagiio Laboratério Prego Unitdrio Em R$
Produto .
s/ trib
; : 25 MG/ML SOL INJ CT FAVD
CMED | TENSIROLIMO | TORISEL | INCCTFAVDINCX 1,2ML+ WYETH 2.916,50 | 2.130,21 | 2.130,21
: FAVDINCDILX 1,8 ML
Franga TORISEL | .25 MG/ML Solution a diluer et WYETH 880,00 | 880.00 | 2.113.94
diluant pour solution pour perfusion
EUA | TEMSIROLIMUS | TORISEL 25MG/ML INJ 1.8ML,VIAL WYETH PHAR | 1.167,92 | 1.167,92 | 2.110,43
Média 1.982,83
- C.DLS.INF 25MG/ML BTx1VIAL | PFIZER HELLAS
Grécia TQR.ISEL H1VIAL AR 1.056,14 { 717,73 1.724,13
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Ticagrelor

Medicamento: Brilinta.

Laboratorio: Astrazeneca do Brasil.

Grifico XXVII: Ticagrelor — Brilinta 90 mg
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Tabela XXVII: Ticagrelor — Brilinta 90 mg
N do Preco
Pais Principio Ativo Pome Apresentacio Laboratério Preco | Unitario | Em RS
roduto .
s/ trib
EUA | TICAGRELOR | BRILINTA 90MG TAB x60 ASTRAZENEC | 20749 | 346 | 625
Meédia 3,74
Grécia BRILIQUE | FCTAB 90“{12%‘5‘3? BT X 56 ASTRAZENECAAB | 99,69 | 121 2,91
90 MG COMREV CTBL AL | ASTRAZENECA DO

CMED TICAGRELOR BRILINTA PLAS ING X 60 = UBRaSIL 213,65 2,53 2,53
Portugal Ticagrelor Brilique 90 mg Blister -56 unidadt;(é) AstraZeneca AB. | 79,36 0,86 2,06
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VOTO

Trata-se de Relatorio de Auditoria Operacional realizada com o objetivo de avaliar se a
atuagfo regulatéria da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos — Cmed, do Ministério da
Saude, de fato reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de pregos abusivos.

O setor farmacéutico brasileiro possui inegavel relevancia para a sociedade, tendo em vista
que € um dos pilares da sustentagfo do direito a satide. Dessa forma, as regulagdes governamentais s&o
necessarias para garantir o acesso da populagéio aos medicamentos. Da mesma forma, a necessidade de
autorizagdo para comercializagdo, a exigéncia de prescrigio médica, restrigdes a publicidade e
propaganda e a fixag8o de prego méaximo que laboratorios e farmacias podem cobrar pelos produtos.

A Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Cmed) € o dérgdo do governo
federal responsavel pelo controle dos pregos do setor farmacéutico no pais. Tal regulagdo mostra-se
absolutamente necessaria, tendo em vista a presenca de fatores que possibilitam o exercicio do pr ¢
de mercado pelos laboratérios, tais como: a baixa elasticidade-prego da demanda devido a
essencialidade dos medicamentos; o reduzido poder decisorio dos consumidores, ja que os médicos

influenciam as escolhas; a protegfo patentdria que garante o monopdlio para determinados
medicamentos.

Todavia, fiscalizagdes anteriores deste Tribunal identificaram distor¢des em pregos fixados
pela Cmed, que se mostraram em patamares bastante superiores aos praticados nas compras publicas
(TC 010.110/2004-9, TC 017.168/2007-5 e TC 029.043/2010-7). Além disso, verificou-se que varios
gestores publicos tinham dificuldades em consultar a Tabela com os pregos maximos.

Esta a motivag@o desta Auditoria Operacional na Cmed, avaliar se a atuagfo regulatéria do
érgéo reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de precos abusivos. Foram realizadas
comparagdes dos precos registrados com compras governamentais € com pregos registrados em outros
paises, que também realizam algum tipo de controle dos pregos.

Foi verificado que os precos de tabela sfo significativamente superiores aos praticados em
compras publicas, com casos em que chegam a mais de 10.000%.

Na comparagdo com o mercado internacional, verificou-se, de uma amostra de .J
principios ativos, selecionados com base no volume de comercializagdo em 2010, que:

- em 43 deles, o prego registrado no Brasil esta acima da média internacional,
- em 23, o pais possui 0 maior prego entre os paises pesquisados; e,
- em trés, tem 0 menor preco.

Essa distor¢do ¢ repassada para os consumidores, pois os precos praticados também se
mostraram, em varios casos, acima da média internacional.

Os medicamentos analisados representaram um total de R$ 6,1 bilhdes.

Em relagdo aos medicamentos novos, registrados a partir de 2010, verificou-se de uma
amostra de 27 drogas, que:

- em 21 delas, o preco brasileiro estd abaixo da média internacional,
- em trés, € 0 maior prego; e,

- em 0ito, 0 menor.
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A avaliag8o de que medicamentos registrados mais recentemente possuem pre¢os maximos
mais coerentes com o mercado internacional explica-se pelas falhas identificadas no modelo
regulatorio brasileiro, dentre as quais se destacam estas: a impossibilidade de revisdo dos pregos, a

partir de critérios relacionados a mudangas na conjuntura econdmica ou internacional, e a vinculagfo
do ajuste anual a inflagfo.

Além disso, a atuagdo da Cmed também carece de aprimoramentos, tendo em vista que o
- 6rgdo atende apenas em parte a Lei 10.742/2003, que determina seja considerado o poder de mercado
no célculo do fator de precos relativos intrassetor. Também se mostra necessaria a instituigdo de
sistematica padronizada de alimentagdo da Tabela Cmed, com a revisdo dos registros atuais, com o
objetivo de tornar a informagfo mais acessivel.

As principais propostas da auditoria so no sentido de recomendar ao Ministério da Saude
que reveja o modelo regulatorio, definido por lei, para corrigir as falhas apontadas, bem como que a
Cmed institua sistematica de alimenta¢do das informag¢Bes na Tabela Cmed. Também estd sendo
determinado a Cmed que reveja a forma de célculo do fator de pregos relativos intrassetor.

Com o objetivo de permitir a manifestagéo dos gestores e conferir melhor compreenséo das
questdes levantadas, foi solicitado o pronunciamento da Cmed acerca das conclusdes da auditoria,
junto ao Coordenador do Comité Técnico-Executivo do 6rgfo, sr. Carlos Augusto Grabois Gadelha,
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde.

Quanto ao descumprimento da Lei 10.742/2003 pela Cmed, por nfo considerar o poder de
mercado no célculo do fator de pregos relativos intrassetor, o gestor informa que a discusséo da nova
metodologia de calculo do fator serd realizada por Grupo Técnico a ser instituido pelo Comité
Técnico-Executivo da Cmed. O resultado deste trabalho servira de sugestdo de decisédo ao Conselho de
Ministros.

Uma vez que o Decreto 4.937/2003 estabelece que o Fator Z deve ser divulgado até trinta
dias antes do ajuste anual de precos, que ocorre no ultimo dia do més de margo de cada ano, o gestor

solicita que o prazo para implementar a medida seja prorrogado até o wltimo dia util de janeiro de
2013.

Quanto as falhas na apresentagéo dos dados nas tabelas elaboradas pela Cmed, o gestor
afirma que a corre¢do envolve a uniformizag@o das descrigdes das cerca de vinte mil apresentagdes
com registro.

Alega, ainda, que ha alta demanda por melhorias nos sistemas de informética da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa). A melhoria na ferramenta de busca no Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) tem previsdo de atualizagdo apenas em
fevereiro de 2013, época do préximo ajuste anual de precos. Por isso, entende como razoavel o prazo
de seis meses para atendimento da determinag&o.

Ao longo das comparag¢Ges dos pregos registrados na Tabela Cmed com aqueles fixados
em outros paises, foi verificado que alguns farmacos, cujo prego foi fixado a partir do custo de
tratamento, encontram-se em patamares significativamente inferiores a média internacional, enquanto
os medicamentos usados como comparativo possuiam pregos préximos a média.

A argumentacéo do gestor, para este achado, foi acolhida, ajustando-se a recomendagéo
proposta, no sentido de a Cmed avaliar se o uso do custo de tratamento para fixagdo dos pregos dos
medicamentos registrados nas Categorias Il e V, desconsiderando o menor prego internacional se este
se mostrar significativamente mais elevado, pode prejudicar a oferta dos farmacos no pais.

Assim, mostram-se adequadas as determinagdes e recomendagdes sugeridas pela equipe de
auditoria, ampliando-se o prazo para atendimento a determinag@o de quatro meses para seis meses.
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Ante o exposto, acompanho a proposta de mérito da unidade técnica e voto no sentido de
que seja aprovado o acorddo que submeto a deliberag@o do Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 8 de novembro de
2012.
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