MERCADO DE MEDICAMENTOS
EN BRASIL

Dr. Gustavo Baptista Eboli — Presidente de FEPAFAR




Muitas pessoas ainda nao tém acesso aos medicamentos
essenciais

>1/3 da
populacao
mundial nao tem
acesso regular

320 milhoes na
Africa tem <50%

O problema priora
com as pressoes
economicas

1=<50%
E 2=250-80%
m 3 =80-95%
14=>95% _
5 = Dados nao disponiveis (1) Fonte: Velasquez G., 2000




ACESSO AOS MEDICAMENTOS
ENVOLVE

Seriedade Administrativa
(Eficiéncia)




O ACESSO DEPENDE DE:

Selecao e uso racional de medicamentos;
financiamento adequado e sustentavel;
precos acessiveis e

sistemas de saude e de protecao social confiaveis.




Custo para o paciente

Preco Consumidor
Reino Unido
" Suécia

Brasil




CONSTRUGAO DE UMA POLITICA
DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Baixo custo administrativo

Segmentacao de mercado

Mercado livre

Estimulo a assisténcia farmacéutica
Controle da qualidade dos produtos
Controle das praticas comerciais e fiscais




Mercado
farmaceéutico
ranking US$

Fonte: IMS - World Drug Purchases / World Review




A estratégia da OMS:
4 objetivos principais

Politica: assegurar compromissos dos Governos e outras
instancias a PNM, coordenar sua implementacao e
monitorar o impacto;

Acesso: assegurar disponibilidade equitativa e
“affordability"de medicamentos essenciais, com énfase
nas doencas da pobreza;

Qualidade e seguranca: assegurar a qualidade,
seguranca e eficacia de todos os medicamentos
fortalecendo e colocando em pratica medidas regulatorias
e padrées de qualidade;

Uso racional de medicamentos: assegurar o uso
terapeuticamente seguro e custo-efectivo dos
medicamentos pelos profissionais de saude e

consumidores.

Fonte: WHO (WHO Medicines Strategy: Framework for Action in Essential Drugs and Medicines Policy 2000-
2003; WHO EDM 2000.1)




Medicamentos e as Assembléias
Mundiais da Saude

1999 (WHAS2.19):Estratégia Revisada de
Medicamentos, TRIPS e os interesses da saude
publica;

2001 (WHA54.11): Estratégia de medicamentos da
OMS (proposta da delegacao brasileira, discussao
com a Uniao Européia e os nao-alinhados; oposicao
dos EUA); reafirma CDH da ONU, producao local,
genericos, precos.

2002 (WHAS5.14): Assegurando acessibilidade dos
medicamentos essenciais, reafirmando a Declaracao
de Doha, o monitoramento do Acordo TRIPS, precos
diferenciados, data-base de precos.




Juntar as pecas!

Selecao e . :
inanciamento

uso racional sustentavel

Sistemas

de saude
confiaveis

Precos
acessiveis




Mercado Farmacéutico Brasilero

Historico de vendas

US$ (mil millones) 5,8 5,7

Evolucion en % (24,7) (0,8)

Unidades (mil millones)1,35 1,26 1,24

Evolucion en % (5,3) (3,1) (1,6)

* Datos Estimativos




Mercado Farmacéutico Mercosul
( en Valores)

Participacion del Brasil

\ =




Consumo de Medicamentos en Brasil
(Per-Capita)

Poblacion Consumo

— =

Grupo B 34%

51%

Fonte: Target/96




Viejos con mas de 65 arios
representan 18% de la poblacion,

pero son responsables por
cerca de 34% del gasto total

con Salud

ii ,

13% 349,

" En 2.025, 30% de la poblacion brasileira tera
mais de 60 anos (32 milhoes de pessoas)"




Asisténcia medico-farmaceéutica
en el Brasil

CIsus

[0 Planos Privados




Asisténcia medico-farmaceutica
en el Brasil

Médicos 220.000 Farmacéuticos 74.000

Enfermeros 681.000

(IR
Laboratorios 400 s

PILLS

PILLS Farmacias 52.000

-
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Medicamentos 10.000

Fonte:FNAESS




Asistencia medico- farmaceéeutica
en el Brasil

No acceso al
Medicamento

51%

Iniciativas Necesarias

Uk 4 . 8
Permitiracceso | | informar | | Monitorar

. Dona[' _ - Assisténcia - Cadastrar paciente
 Subsidiar médico-farmacéutica. « Limitar cantidad

* Precio reduzido - PMB’s




Lei Federal n.© 9.787/99

— Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apo6s a expiracao ou renuncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua

eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

— Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasiao do
registro;




OBJETIVOS

® Atender a la Poblacion

m=) Excluida
m==) POCO acceso

m=) Acceso irregular

® Ofrecer calidad al segmento genérico




PRINCIPIOS

e GMP (Good Manufacturing Practices)
® Custo 30% Menor
® Patente Expirada

® Principales Productos de Prescripcion (RENAME)

® Divulgacion Etica




Mercado Farmacéutico Genérico

Brasil

Fonte: IMS




Mercado farmaceutico Geneérico no

Brasil
(Projecao 2003)

® 30 MILHOES DE BRASILEROS CON
ACCESO A MEDICAMENTOS

® LOS GENERICOS REPRESENTARAN 25%
DEL MERCADO FARMACEUTICO

i




PROGRAMA DE APOYO A PRODUCCION Y
REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

OBJETIVO

Garantizar y ampliar la oferta de medicamentos genéricos y
seus principios activos en el pais, biem como asegurar la
calidad de estos medicamentos, através de la adecuacion
tecnologica y capacitacion gerencial y productiva de
laboratorios productores

PRAZO DE VIGENCIA: hasta 31.12.2003

BENEFICIARIOS

Empresas productoras de medicamentos genéricos que posean
certificado del Ministério de la Salud, incluyendo Institutos y
Fundaciones vinculados a estas empresas;

Laboratérios credenciados, con registro del Ministério de la
Salud, que realizan tests de biodisponibilidad y bioequivaléncia
para medicamentos genéricos




PROGRAMA DE APOYO A PRODUCCION Y

REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS
ITEMS APOYABLES

Construccion, ampliacion e/o reforma de laboratorios

Activos fijos de cualquier naturaleza, produzidos em el
pais, excepto terrenos, mejoras ya existentes y equipos

usados
Equipos importados

Realizacion de estudios, investigaciones y tests de
biodisponibilidad y bioequivaléncia

Capital de giro asociado

Dispensas prée-operacionales




VANTAGENS DA INTRODUGAO DOS
GENERICOS NO MERCADO

Politica coerente, lei séria, boa
fundamentacao tecnica:

Discussao qualidade dos medicamentos:
Populacao, Profissionais e Industria Farmacéutica

Discussao sobre custo dos medicamentos;




VANTAGENS DOS GENERICOS

Menor Custo;
Garantia de Qualidade;
Sistematicamente fiscalizado.

“Tudo o que queremos € um medicamento

III
| |

barato, com qualidade e disponive




PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
DOS MEDICAMENTOS

 Tempo de desenvolvimento: 12—-15 anos.

« Somente 1 em cada 5.000 remédios chega ate os

pacientes.
* Investimento de 300 a 500 US$ mi por medicamento.

* A comercializacao das drogas, nem sempre cobrem
os custos de P&D.




JUSTIFICATIVA PARA INTERVENCAO
ESTATAL

Garantir o consumo adequado de um
produto que tem a caracteristica de

bem publico, por gerar externalidades.

Evitar iniglidades dos sistemas privados
de seguro de saude.

Proteger a populacao carente.




Consideraciones Finales

0 CONSECUENCIAS DE LA POLITICA DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

Influéncia sobre el comportamiento

Prescriptores Farmacéuticos
Farmacias Consumidores

Repercusiones Tecnolégicas

Calidad de los medicamentos

Repercusiones Sociales -

Precio médio: gasto US$ 74,74 54,56 (99/98)
Acceso al medicamento: Cons. méd./habit.: 8,37 9,79 (99/98)
Espectativa sobre morbi/mortalidad e internaciones

Calidad de vida




Consideraciones Finales
o MEDICO

» Conscientizar
» Actuar socialmente

» Orientar paciente

0 FARMACEUTICO

» Informar
» Actuar socialmente

» Asisténcia Farmacéutica

0 POBLACION

» Informarse

» Multiplicar la informacidn

» Solicitar genérico al profesional de salud.




Consideraciones Finales

3
0 EMPRESAS / PLANOS DE SALUD ;L/‘

Incluir medicamentos genéricos

-

Pourg

</

O GOVIERNO

Normatizar (Evitar novos Similares

)
Fiscalizar 4
Educar K‘*
A I,

Incentivos fiscales







