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Introducao

Principio ativo Dose Forma farmaceéutica

Produzido apos
expiracdo/renuncia de
protecao patentaria

Via de administracao,
posologia e indicagao

Eficacia, segurancga e

qualidade Bioequivaléncia Intercambiavel

Fonte: ANVISA




Introducao

Lei dos medicamentos Genéricos n® 9.787/99

\, 10 de fevereiro de 1999

]
Substancia ativa

do medicamento Lei 9781, 601950 Lei Federal

genérico 50 mg para
Afhico BUANA Medicamento
07 g0 ok Genérico
Lei 9.787/99

Faixa amarela
de identificacdo &
do medicamento
geneérico




Introducao

Protecdo patentaria de
20 anos

~13 anos tempo efetivo do poder
de monopdlio para a
comercializagdo de um novo

medicamento

Pesquisa de Inovagao 2014. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE




Introducao

Lei dos medicamentos genéricos

L) Compensar o efeito de poder de mercado das empresas no
controle dos precos, licencas compulsoérias, importacdes
paralelas.

L) Efeitos observados a partir de 2000, quando as patentes
expiraram

Impacto significativo Tendéncia de aumento
nos precgos na concorréncia




Introducao

Industria IndUstrias fabricantes
Farmacéutica de medicamentos
genericos

Importador de matéria

prima

Medicamentos genéricos no Brasil: um estudo sobre a caracteristica da demanda. Instituto de Economia - UFRJ




Mercado Munclial

Mercado Mundial
Farmacéutico

75,6% do
volume de
venda

_< -
3,8% do
‘ volume de
venda

IMS (2005) - obtido em Pinto, C. Mercado Brasileiro de medicamentos genéricos: Analise do desempenho de uma subsidiaria de laboratério estrangeiro. Fundagéo Getulio Vargas, Rio

de Janeiro, 2007.
Valor Econémico (2009) - obtido em Muller, J. Os medicamentos similares e genéricos no mercado brasileiro e as estratégias das industria farmacéutica de pesquisa. Universidade

Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2011




Mercado Mundial

IndUstria de
Medicamentos Genéricos

Origem na década de 60,
EUA primeiro a adotar tal
politica

Participacao dos Genéricos

31%

30%

42%

66%

51%das
prescrigdes
80% em volume

Fonte: ProGenéricos




Mercado Mundial

Importancia que o mercado de genéricos
tem em alguns paises

Pais

EUA
Alemanha
Reino Unido
Canada
Franca

Espanha

%% em Valor

21

19

23

22

18

13

Fonte: IMS HEALTH, dez,11

% em unidades

80

66

60

45

42

31

Mercado mundial
de genéricos
cresce cerca de
20% ao ano

X

IndUstria de
medicamentos
inovadores tem

crescimento médio
de apenas 8%

Fonte: ProGenéricos



Mercado Mundial

Porcentagem de Genéricos nas Vendas Totais de Medicamentos
(% das unidades vendidas)

Estados Unidos’ 80%
Alemanha’
Reino Unida®
Canada’
Franca'
Espanha’

Brasil*

Fonte: ProGenericos, IMS Health
De acordo com IMS Heaith, dez/2(
De acordo com IMS Health, dez/201

(1)
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Mercado BraSiIEirO Despesas com
saude publica

Doencas do pal's
crénicas

Consumo de
medicamento

_ de satide Melhor acesso aos
medicamentos
85% dos produtos dispensados devido ao custo

pelo programa Farmécia reduzido
Popular sdo medicamentos

genéricos

Necessidade
dos servicos

Fonte: ProGenéricos




Mercado Brasileiro

2006 Evolugéo das vendas de genéricos

Ano Vendas (em milhbes de Reais) Vendas (Aumento %)
2000 87,39 S

2001 432,99 79,8

2002 767,75 43,6

2003 856,75 10,4

2004 113373 244

2005 1.244 23 89

2006 1.533,58 18,9

2007 1.781,03 13,9

Fonte: a partir de dados fornecidos pela ANVISA/NUREM (Nucleo de Assessoramento Econémico em Regulamentagdo) em 2008.
Crescimento respectivo
de 23,51% e 47,18%,
em relacdo a 2005.

IMS (2006) - obtido em Pinto, C. Mercado Brasileiro de medicamentos genéricos: Analise do desempenho de uma subsidiaria de laboratoério estrangeiro.
Fundacéo Getulio Vargas, Rio de Janeiro, 2007.
s



Mercado Brasileiro

2009 2010 2014

Aumento de 17% no

faturamento em 2010

Havera medicamentos

Futuro — genéricos para todas
doencas trataveis.

Valor Econdmico Setorial (2014)
IMS HEALTH (2010)




M e rca d O B ra Si le i ro N Medicamentos Genéricos Registrados por ano
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12000

Ano

10000 Fonte: Anvisa

8000

Fonte: Anvisa— 2011

Evolucdo do mercado nacional de genéricos. HopE Rl Es

Participacdo no mercado brasileiro por
categoria (em valor)




Desafios nos proximos anos

Criacao de condicdes que
possibilitem uma melhor
estruturacao do setor

Deixar médicos
confiantes para
prescrever os genéricos

Estimular o mercado
tecnologico brasileiro e de
espaco para inovacao

Melhorar o acesso da
populacdo

Parcerias entre empresas
nacionais e universidades
publicas e privadas

Estimular a
competitividade de
mercado



Mercado Brasileiro

Crise econdmica no pais

\_> Queda no ritmo de participacdo no mercado

2014 2015

Crescimento abaixo do esperado,
porém tal segmento mostrou um
desempenho acima da média do

setor farmacéutico

11,75%

Fonte: ProGenéricos




Fatores que influenciam tal situacao

Populacao

e |IBGE: >60anos 12,2 milhdes (em 2000)

)

PIRAMIDE ETARIA BRASILEIRA (2015)
15-719

7

N

60 - 64

45 - 49

40 - 44

/

5.9
2034
519 )

{

TN

HOMENS

MULHERES

22,1 milhdes (em 2013)

e Sistema Unico de Saude (SUS): Desde o inicio do programa em 2006, o numero de

medicamentos para o combate de diabetes, hipertensao e asma cresceu de 8 para 25.

Fonte: Pr6 Genérico




Fonte: ProGenéricos, com base nos dados do IMS Health outubro de 2010.




Fatores que influenciam tal situacao

Médico i “
referéncia pelo genérico;

e Farmacéuticos: podem orientar os consumidores sobre a substituicdo do medicamento de

e Propaganda: Genéricos < Referéncia;
[ J

Estudo autorizado pelo Conselho Regional de Medicina do Rio de Janeiro (CREMER]), 2008:

meédicos prescrevem medicamentos genéricos em 52% das vezes;
diferentes especialidades médicas;

diferentes percepcdes sobre a qualidade e eficacia dos genéricos.




Fatores que influenciam tal situacao

Governo _—

e estimular a concorréncia, reduzir a assimetria de informacdes e

com isso desenvolver a industria local;
— e provocar a queda no preco de medicamentos e com isso aumentar
0 acesso por parte da populagao;

e  por gerar mais empregos.
¥

Criada 2003, érgao interministerial que tem como objetivo definir normas de
_ regulacdo econdmica por meios de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e competitividade do setor.




Perspectivas do mercado

Nivel Brasil

Em 2017 o segmento de
genéricos atinja R$ 87
bilhdes em venda, sendo
que em 2011 foi de R$ 38
bilhdes.

Nivel Global

2016 a 2020
R$ 1,8 bilhdo em vendas de
medicamentos perderao

patente
Em 2011 Em 2016
Mercado Americano: 34% Mercado Americano: 31%
Europeu: 17% Europeu: 13%
Japao: 12% Japao: 10%
Emergentes: 20% Emergentes: 30%

Fonte: Febrafar - Federagao Brasileira das Redes Associativistas e Independentes de Farmacias
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