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I Apresentacéio

A Secretaria-Executiva da Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED) apresenta o Anudrio Estatistico do Mercado
Farmacéutico, referente ao ano de 2023.

O anudrio utiliza os dados contidos no Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos — SAMMED, que é a base de dados oficial do
mercado farmacéutico brasileiro, provida técnica e operacionalmente pela

Anvisa e mantida sob a gestdo da SCMED.

As informagbes geradas tém o objetivo de fortalecer a transparénciaq,
ampliondo a capacidade de participagdo da sociedade nos processos
regulatérios e na formulagdo de politicas pUblicas no setor de salde. Os
dados foram consolidados em setembro de 2024 e contemplam todas as
empresas e produtos farmacéuticos regulados pela CMED, constantes da
base Sammed no ano de 2023. As empresas que ndo prestaram as
informagbes até a data citada ou que apresentaram informacdes
inconsistentes ndo foram contempladas nessa edi¢cdo.

Este documento detalha o comportamento do mercado industrial
farmacéutico no ano de 2023 e traz os resultados mais atualizados
provenientes dos relatérios de comercializacdo das empresas, que
movimentaram naquele ano mais de R$ 140,00 bilhdes com a venda de mais
de 5,77 bilhées de embalagens de medicamentos.

Reforco a importdncia do envio de dados consistentes nos Relatérios de
Comercializagdo, base fundamental para a divulgagdo de um Anudrio robusto
e fidedigno & realidade do mercado nacional.

Parabenizo e agradeco toda a equipe da SCMED pelo empenho dedicado &
elaboracdo deste Anudrio.

/
Boa leitura! /J /

Daniela M. Cerqueira
Secretdria Executiva da CMED
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A Camara de Regulacgédo do Mercado
de Medicamentos - CMED

O mercado mundial de medicamentos & caracterizado por diversas
peculiaridades econdmicas, incluindo baixa elasticidode da demanda,
barreiras significativas a entrada de novos concorrentes e uma acentuada
assimetria de informacdes. Essas caracteristicas resultom em falhas de
mercado que podem limitar a acessibilidade e a inovagdo no setor
farmacéutico.

Para mitigar essas falhas e promover um ambiente mais competitivo e
acessivel, muitos paises adotam modelos regulatdrios robustos. Estes modelos
visam estimular a concorréncia, facilitar o acesso aos medicamentos e
fomentar a inovagdo farmacéutica. No Brasil, a regulagdo econdmica do
mercado de medicamentos foi desenvolvida com base nas melhores praticas
internacionais de referenciamento de pregos, tanto externos quanto internos.

Com o objetivo de ampliar o acesso da populagcdo a medicamentos e
fomentar a oferta e competitividade no setor, foi promulgada a Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003. Esta lei estabeleceu normas de regulagdo para o
setor farmacéutico e criou a Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Estrutura e atribuicdes da CMED

A CMED é a entidade responsdvel pela regulagdo econdmica do setor
farmacéutico no Brasil. Sua estrutura organizacional inclui o Conselho de
Ministros, o Comité Técnico-Executivo (CTE) e a Secretaria-Executiva da
Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (SCMED). Juntos, esses
orgdos trabalham para assegurar que a regulagdo econdmica do mercado
farmacéutico brasileiro seja eficaz e alinhada das melhores praticas
internacionais.

A SCMED é uma unidade administrativa operada pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria (Anvisa), conforme estabelecido no artigo 7° do Decreto n°
4.766, de 26 de junho de 2003, e vinculada ao Gabinete do Diretor-Presidente
da Agéncia.
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/

Figura 1. Estrutura da Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED)

Ministério da Saude(preside)
Ministério da Justiga e Segurancga

Orgdo de deliberagao final PUDi

o Conselho de uolica
Decisdes tomadas por T - Bl + Casa Civil da Presidéncia da
unanimidade Republica

Ministério da Fazenda
Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos

Insténcia responsadvel pela
discussdo e formulagdo de
propostas

Decide, em insténcia final, os SECTICS/MS (coordena)
recursos interpostos contra as Comité B . SENACON/MJ

decis6es da Secretaria-Executiva Técnico-Executivo SE/Casa Civil

Decisdes tomadas por SRE/MF

unanimidade sbIC/MDIC

Implementa deliberacées e
diretrizes fixadas pelo CM e pelo CTE ¥

Prepara reuniées do CM e do CTE s tari
Coordena grupos técnicos ExecuiicJae /GRgViSG Secretario Executivo
Instaurar e julga processos

administrativos para apuragdo de
infracées

Andlises em primeira instdncia
Proposi¢do de regulamentagdo

Entre suas principais atividades, destacam-se:

e Determinagdo de pregos mdaximos para novos produtos e novas
apresentacées (Price Cap);

Aplicagd@o dos indices anuais de ajustes de precos;

Implementagdo do repasse de alteragdes de carga tributdria;
Monitoramento e andlise do mercado de medicamentos;

Realizagdo de investigagdes preliminares e aplicagcdo de sangdes em
primeira instdncia nos processos administrativos contra empresas que
infringem as regras de regulagdo econdmica impostas pela Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003, e disciplinadas pela Resolu¢gdo CMED n° 2, de 16
de abril de 2018.

No contexto do atual modelo de regulacdo, foi estruturado o Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), que constitui a
base de dados oficial do mercado nacional de medicamentos sujeitos d
regulagdo de precos. Este sistema tem sido instrumental na andlise da
evolugdo do mercado farmacéutico brasileiro, permitindo  um
acompanhamento detalhado e eficaz das suas dindmicas.
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O Anudrio Estatistico do Mercado
Farmacéutico

O Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico € uma iniciativa da Cadmara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e tem como objetivo
fornecer, de forma racional e organizada, estatisticas detalhadas sobre o
mercado de medicamentos. Esse compéndio utiliza os dados fornecidos pelas
empresas farmacéuticas para a atualizagdo continua do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED).

O SAMMED & um dos instrumentos mais importantes para o monitoramento do
mercado de medicamentos regulados no Brasil, permitindo a identificagcdo do
comportamento do mercado farmacéutico ao longo do tempo. O sistema é
atualizado inicialmente quando o preco teto de um medicamento é aprovado
e, subsequentemente, pelos relatdérios de comercializagdo mensal enviados
semestralmente pelas proprias empresas & Secretaria Executiva da CMED
(SCMED). Esse processo continuo de atualizagdo assegura que o sistema
reflita as dindmicas de vendas do mercado.

O anudrio apresentado relne estatisticas abrangentes para o ano de 2023,
contemplando informagées por tipo de medicamento, apresentagdes, canais
de distribui¢gdo, ranking das empresas e faixas de concentragdo de mercado.
Esses dados sdo essenciais para subsidiar estudos de acompanhamento do
comportamento do setor farmacéutico regulado, fornecendo informacgdes
valiosas para a tomada de decisbes e o desenvolvimento de politicas
publicas.

Indicadores utilizados nas andlises do Anudrio

Os indicadores utilizados no Anudrio Estatistico do Mercado de Medicamentos
de 2023 fornecem uma vis@o abrangente e detalhada do Setor Farmacéutico
no Brasil. Entre os principais indicadores, destacam-se a quantidade de
empresas, que reflete a diversidade do mercado, e a quantidade de
medicamentos e apresentagdes cadastradas, que mostra a variedade de
ofertas disponiveis.

A quantidade de principios ativos e subclasses terapéuticas dd uma ideia da
amplitude da cobertura terapéutica no pais. Além disso, o faturamento e a
quantidade de apresentagcdes comercializadas sdo indicadores chave para
avaliar o desempenho financeiro e o volume de vendas do setor. Outros
indicadores muito importantes incluem o preco médio, que representa o valor
médio da venda dos medicamentos, a média e a mediana dos precos
praticados, que ajudam a entender a variagdo e a distribui¢cdo dos precos dos
medicamentos no mercado, fornecendo um panorama claro da
acessibilidade e competitividade do setor.
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Todos os indicadores utilizados neste Anudrio sdo baseados exclusivamente
nos medicamentos efetivamente comercializados durante o periodo
analisado. Isso significa que, ao considerar dados como quantidade de
medicamento, apresentagdes, faturamento e pregos, dapenas ds
apresentacdes que efetivamente registraram comercializagdo séo incluidas
nos cdlculos. Essa abordagem garante que os indicadores reflitam com
precisdo a realidade do mercado, excluindo produtos e apresentacées que,
embora cadastrados, ndo foram comercializados no ano em questdo.

Os indicadores econdmicos utilizados no anudrio podem ser definidos como:

Quantidade de empresas - reflete o nimero total de companhias que de fato
comercializaram no periodo, incluindo tanto fabricantes nacionais quanto
internacionais e distribuidores. Esse indicador é fundamental para avaliar a
competitividade e a estrutura do setor, demonstrando a presenca de grandes
corporagdes, pequenas e médias empresas (PMEs) e novos entrantes. Cada
empresa é contabilizada uma Unica vez, independentemente de operar com
multiplos produtos ou marcas.

Quantidade de medicamentos - refere-se ao nUmero total de produtos que
efetivamente tiveram comercializagdo no periodo, englobando todas as
apresentacodes registradas e autorizadas para comercializagdo. Esse indicador
€ essencial para avaliar a diversidade de opgodes terapéuticas oferecidas aos
consumidores. Cada produto & contabilizado apenas uma vez, ainda que
possua multiplas apresentagdes ou seja fabricado por diferentes empresas

sob acordos de licenciamento.

Quantidade de apresentagées cadastradas, e com comercializagdo - refere-
se ao numero total de apresentagdes disponiveis no mercado, e que foram
efetivamente comercializadas durante o periodo analisado. Vale destacar
que cada apresentagdo possui um Unico nimero de registro sanitdrio. Cada
apresentacdo de medicamento que tenha registrado pelo menos uma
unidade vendida no mercado & incluida no cdlculo.

Quantidade de principios ativos isolados ou combinagdo desses - refere-se
ao numero total de substdncias farmacologicamente ativas presentes nos
medicamentos comercializados. Esse indicador é crucial para medir a
diversidade terapéutica do mercado farmacéutico, avaliando a amplitude de
solugdes oferecidas para diferentes condi¢gées de saude. Cada principio ativo,
ou combinag¢d@o de principios ativos, & contado apenas uma vez, mesmo que
esteja presente em diferentes medicamentos.
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Quantidade de Subclasses Terapéuticas - conforme previsto na Resolucéo
CM/CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, a CMED utiliza a classificacéo
anatémica de nivel 4 (AC4) da European Pharmaceutical Market Research
Association (EPhMRA), para agrupar os medicamentos conforme o seu
principal local de acdo, mecanismo de ag¢do, via de administracdo e
indicacdo. Desse modo, esse indicador refere-se ao nUmero total de
subclasses terapéuticas nas quais os medicamentos s@o agrupados com
base na Classificag@o Anatémica Terapéutica Quimica (ATC). A contagem
inclui cada subclasse Unica representada por medicamentos efetivamente
comercializados no periodo analisado.

Faturamento - refere-se ao valor liquido gerado pelas vendas de
medicamentos no mercado durante o periodo analisado. Ele representa o
montante financeiro que as empresas farmacéuticas obtiveram com a
comercializagdo de seus produtos, sendo um dos principais indicadores de
desempenho econémico do setor. O cdlculo do faturamento é feito somando
o valor total das vendas de todas as apresentagcbées de medicamentos
efetivamente comercializadas no periodo e deduzidas o valor das devolugdes
ocorridas no mesmo periodo.

Faturamento = Valor das Vendas — Valor das Devolugoes

Quantidade Comercializada - refere-se ao total de unidades de
apresentagdes comercializadas no mercado durante o periodo analisado.
Cada unidade pode ser representada por uma embalagem, caixa, frasco ou
qualquer outra forma de apresentagcdo do produto farmacéutico. Esse
indicador & essencial para medir o volume de vendas e a demanda por
medicamentos, permitindo uma andlise detalhada do consumo de diferentes
produtos e categorias terapéuticas no mercado. O cdlculo da quantidade
comercializada envolve a soma de todas as unidades de medicamentos que
foram efetivamente vendidas no periodo de andlise deduzidas a quantidade

de unidades devolvidas no mesmo periodo.

Quantidade Comercializada = Quantidade Vendida — Quantidade Devolvida

Prego Médio - ele é obtido pela divisdéo do faturamento total pelo nUmero de
unidades comercializadas, indicando quanto, em média, se paga por cada
embalagem ou apresentacdo de medicamento. O Prego Médio € uma métrica
importante para avaliar o comportamento de consumo, a acessibilidade dos
medicamentos no mercado e a dindmica de precos ao longo do tempo.
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O cdlculo do Pregco Médio é realizado dividindo o faturamento total gerado
pelas vendas de medicamentos pelo ndmero total de unidades
comercializadas no periodo. A féormula bdasica é:

Faturamento Total
Quantidade Comercializada Total

Preco Médio =

Preco Praticado (por apresentacgéio) - para cada apresentagdo, o preco
praticado & calculado dividindo o faturamento total gerado por essa
apresentacdo pela quantidade de unidades vendidas no periodo.

Faturamento da apresentacao

Prego Praticado =
g Quantidade vendida da apresentagao

Média dos Precos Praticados - refere-se ao valor médio pago por cada
apresentacdo de medicamento, considerando todas as vendas realizadas no
periodo analisado. O cdlculo do indicador é obtido calculando-se a média
aritmética de todos os pregos praticados por apresentagdo.

Y. Prego Praticado de cada apresentagao
Numero total de apresentacoes

Média do Preco Praticado =

Mediana do Preco Praticado - refere-se ao valor central da distribuigéo dos
precos praticados por apresentagdo no mercado farmacéutico. A mediana do
preco praticado é um indicador essencial para avaliar a tendéncia dos pregos
sem a influéncia desproporcional de valores atipicos, proporcionando uma
vis@o clara da faixa de pregos em que a maior parte dos medicamentos se
encontra no mercado.

O AneXxo Estatistico

O Anexo Estatistico do Anudrio do Mercado Farmacéutico 2023, disponibilizado
em formato xIs, complementa este relatério ao fornecer uma visdo detalhada
e abrangente dos dados do setor farmacéutico no Brasil em 2023.
Desenvolvido para facilitar a andlise aprofundada das informacgdes, o anexo
oferece uma base completa para explorar os principais indicadores e
tendéncias do mercado ao longo do ano. Enquanto o corpo principal do
anudrio apresenta uma andlise geral e indicadores chave, o anexo foi criado
para fornecer informagées granulares, que sdo essenciais para uma
compreensdo mais profunda das tendéncias e do desempenho do setor.
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O anexo estd organizado em segdes que refletem os principais indicadores
utilizados ao longo do anudrio. Cada segdo inclui tabelas, graficos e andlises
que detalham aspectos especificos. O arquivo estd estruturado da seguinte
forma:

1. Panorama geral do Mercado de Medicamentos
1.1. Dados agregados por Tipo de Registro Sanitdrio
1.2. Dados agregados por Canal de distribuicdo dos produtos
1.3. Dados agregados por Faixa de Pregos teto
1.4. Dados agregados por Faixa de Preco praticado médio
1.5. Dados agregados por Grupo Anatémico
1.6. Dados agregados por Subclasse Terapéutica
1.7. Ranking dos Principios Ativos por Faturamentos e Quantidade
1.8. Dados agregados por idade das apresentacdes
1.9. Dados agregados sobre composicdo das apresentagdes
2. Medicamentos Isentos de Prescri¢do Médica - MIP
2.1. Dados agregados por Tipo de Registro Sanitario
2.2. Dados agregados por Canal de distribuicdo dos produtos
2.3. Dados agregados por Faixa de Precos teto
2.4. Dados agregados por Faixa de Prego praticado médio
2.5. Dados agregados por Grupo Anatémico
2.6. Dados agregados por Subclasse Terapéutica
2.7. Ranking dos Principios Ativos Faturamentos e Quantidade
2.8. Dados agregados por idade das apresentacoes
3. Panorama Geral das Empresas
3.1. Dados sobre agregados por HHI
3.2. Dados agregados por Grupo econdémico
3.3. Dados agregados por LCCT
3.4. Dados agregados por Porte da empresa
3.5. Dados agregados por Grupo econdmico e Tipo de Registro Sanitario
3.6. Dados agregados por regi@io

Recomendamos que o usudrio consulte o Anexo Estatistico como uma fonte
de referéncia. Ele foi projetado para ser um recurso prético e acessivel, que
complementa as informagdes gerais do anudrio, oferecendo uma base sélida
para andlises mais detalhadas.
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Panorama Geral do Mercado de
Medicamentos em 2023

O mercado farmacéutico brasileiro atingiu um faturaomento de,
aproximadamente, R$ 142,43 bilhées em 2023, representando um crescimento
nominal de 8,53% em relacdo a 2022. Foram comercializadas 5,77 bilhdes de
embalagens, um aumento de 1,03% comparado ao ano anterior, abrangendo
um total de 14.108 tipos de apresentacoes.

O setor contou com a participagdo de 223 empresas, que ofertaram 6.955
nomes comerciadis de medicamentos distribuidos em 508 subclasses
terapéuticas diferentes. Além disso, foram comercializados 1.913 diferentes
principios ativos, refletindo a diversidade e complexidade do mercado.

Figura 2. Resumo de informagées do mercado de medicamentos em 2023.

577bi _ R$142,43bi

Embalagens
comercializadas /

Faturamento

223 1.913
Empresas Principios Ativos
e Associagdes
©08 14.108
c'“f ses Tipos de
Terapéuticas apresentacgoes

6.955

Produtos
Comercializados

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializacé@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Esta sess@o apresenta uma visGo detalhada e comparativa dos diferentes
tipos de produtos no mercado farmacéutico sob diferentes perspectivas,
como canais de distribuicdo mais utilizados para comercializagdo, faixa de
preco fabrica praticado por tipo de produto, representatividade da classe
terapéutica, principios ativos com maior comercializagdo, tempo de mercado
das apresentagdes, entre outros.

Classificagdo dos medicamentos por tipo de registro
sanitario

Os produtos farmacéuticos monitorados pela CMED, para efeito deste anudrio,
foram classificados em sete tipos de medicamentos: Novos, Biolégicos,

Similares, Genéricos, Especificos, Fitoterdpicos e Outros (as definicoées estéo
dispostas no Glossario).

De acordo com as informagées apresentadas na Tabela 1, dos 6.955 produtos
cadastrados com comercializagdo, 36,77% sdo medicamentos Genéricos,
32,08% sd@o medicamentos Similares e o0s outros tipos de produtos
representam 31,16% do total.

Tabela 1. Quantidade de empresas, produtos, apresentacgdes, principios ativos e subclasses
terapéuticas, por tipo de produto.

Tipo de'R’egistro Empresas Produtos  Apresentacoes Pringipios Subc[os§es

Sanitario Ativos Terapéuticas
Total 223 6.955 14.108 1.913 508
Biolégico 81 350 661 251 96
Especifico 98 515 1.272 258 100
Fitoterapico 44 149 233 63 38
Genérico 90 2.557 4.665 528 212
Novo 121 1150 2.709 961 337
Similar 136 2229 4.545 781 274
Outros 3 5 23 5 4

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
* Outros refere-se a produtos classificados como Radioférmacos e Terapia Avangada.
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Em 2023, o faturamento dos medicamentos Novos apresentou maior
representatividade no mercado, somando mais de R$ 47,78 bilhdes (33,55% do
faturamento total), seguido dos medicamentos Biolégicos que acumularam
aproximadamente R$ 3855 bilhdes (27,07% do faturamento total). Os
medicamentos Genéricos e Similares continuaram desempenhando um papel
importante no mercado, com uma participagdo combinada de 32%.

No que se refere & quantidade de embalagens comercializadas, os
medicamentos Genéricos totalizaram, aproximadamente, 2,48 bilhdes de
unidades, o que representa aproximadamente 43% do total. Este volume
marca um crescimento de 6,10% em relagcdo a 2022, quando foram
comercializadas mais de 2,3 bilhédes de unidades. E importante destacar que,
em 2022, os Genéricos ja haviam crescido 6,9% em relagdo ao ano de 2021.

Juntos, os medicamentos Genéricos e Similares somaram um pouco mais de
4,0 bilhées de embalagens comercializadas em 2023, representando 69,42%
do total do mercado.

A Figura 3 apresenta o faturamento e a quantidade de embalagens
comercializadas em 2023 em termos percentuais, para cada tipo de produto.

Figura 3. Percentual do faturamento e da quantidade comercializada, por tipo de registro
sanitdrio.

Quantidade . Faturamento

42,97%

33,58%

27,07%

26,45%

14,60%

16,81% 17.40%
11,64%
6,40%

9 0,60% 9 0,36%

Biolégico Especifico Fitoterdpico Genérico Novo Similar Outros

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
* Outros refere-se a produtos classificados como Radiofédrmacos e Terapia Avangada.

Nota: Dados processados em setembro/2024
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De acordo com as informagdes apresentadas na Tabela 2, em 2023, o
mercado farmacéutico brasileiro apresentou um crescimento nominal no
faturamento de 8,53% em relagédo a 2022, atingindo R$ 142,4 bilhdes. Esse
aumento foi impulsionado, principalmente, pelo desempenho de categorias
como os medicamentos Bioldgicos e Especificos, que tiveram crescimentos
nominais de 13,37% e 12,61%, respectivamente. Embora o faturamento tenha
aumentado de forma significativa, a quantidade de embalagens
comercializadas cresceu de maneira mais modesta, com um avango de
apenas 1,03%, totalizando 5,77 bilhées de unidades.

Por outro lado, os Fitoterdpicos registrarom uma queda de 210% no
faturamento e uma reducdo acentuada de 1958% na quantidade de
embalagens vendidas. Além disso, os medicamentos Similares também
sofreram uma leve retracdo de 0,63% no faturamento nominal,
acompanhada por uma reducdo de 8,04% na quantidade comercializada.

Tabela 2. Comparagdo do Faturamento e Quantidade Comercializada em 2022 e 2023, por
tipo de produto.

Faturamento Quantidade

Tipo de Registro

Sanitdrio 2022 X 2023
(nominail)

2023 (R$)

2022 x 2023

Total 142.425.308.248,41 8,53% 5.769.791.026 1,03%
Biolégico 38.549.676.765,38 13,37% 94.122.398 5,15%
Especifico 9.164.229.939,84 12,61% 673.365.103 4,83%

Fitoterapico 850.119.120,24 v -2,10% 28.666.311 Vv -1958%
Genérico 20.788.917.837,87 4,60% 2.479.397.641 6,10%
Novo 47.781.089.173,54 10,57% 968.408.939 2,23%
Similar 24.780.277.672,63 v -063% 1.525.829.189 Vv -804%
Outros* 510.997.738,91 ok 1.445 ok

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas

* Outros refere-se a produtos classificados como Radiofdrmacos e Terapia Avangada.
** Dados ndo apresentados no Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico 2022.
Nota: Dados processados em setembro/2024
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A Tabela 3 evidencia a significativa variagdo nos precos praticados entre os
diferentes tipos de produtos. Medicamentos Biolégicos e Novos se destacam
pelos altos valores, tanto no Prego Médio quanto na Média do Preco Praticado,
refletindo seus custos mais elevados e, possivelmente, a exclusividade ou
complexidade de produc¢do.

Por outro lado, produtos como Genéricos e Fitoterdpicos apresentam pregos
consideravelmente mais acessiveis, com Pregco Médio e Mediana do Prego
Praticado muito mais baixos. Essa diferenga entre os tipos de produtos reforca
a diversidade de precos e acessibilidade dentro do mercado farmacéutico
brasileiro.

Tabela 3. Comparagdo do Faturamento e quantidade comercializada em 2022 e 2023, por
tipo de registro sanitdrio.

Tipo de Registro Sanitdrio Preco Médio Mélgrigti?: c;(l;’:)ego Med::: 2:3}0 dl:)rec;o
Total 24,68 5.635,19 28,45
Biolégico 409,57 4.249,91 437,52
Especifico 13,61 81,48 29,01
Fitoterapico 29,66 38,60 24,00
Genérico 8,38 57,69 10,01
Novo 49,34 1.911,27 71,05
Similar 16,24 136,01 3347
Outros 353.631,65 4.824.828,01 5.911.172,10

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas

* Outros refere-se a produtos classificados como Radiofdrmacos e Terapia Avangada.
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Canais de Distribuigéo

Diversos canais de distribuicdo atuam no Brasil. Para fins deste anudrio, eles
foram divididos em cinco categorias: distribuidores, farmdacias e drogarias
privadas, estabelecimentos privados de sadde, governo e outros destinatdrios.
A venda direta ao governo é realizada por meio de 6rgdos ou entidades da
Administragdo Publica Federal, Estadual ou Municipal, que adquirem
medicamentos por meio de compras publicas.

De acordo com os dados apresentados na Tabela 4, mais de 63% das vendas
da industria farmacéutica foram realizadas por meio de distribuidores. Esses
distribuidores foram responsdveis pela distribuicdo de, aproximadamente, 4,3
bilhées de embalagens, o que representa mais de 74% do total do mercado.

A segunda via de comercializagdo com maior representatividade é a venda
direta para farmdcias e drogarias privadas, que juntas correspondem aq,
aproximadamente, 15,32% do faturamento do mercado e 15,69% da quantidade
total vendida. O governo, por sua vez, adquire diretamente 14,51% do
faturamento do mercado, mas apenas 3,78% da quantidade total vendida.

A participagdo do governo nas compras de medicamentos, em termos de
faturamento, € amplamente impulsionada pelos medicamentos bioldgicos. No
total, mais de 50% do faturamento das aquisicbes governamentais
correspondeu a esses produtos, totalizando cerca de 10,5 bilnées de reais e
representando 26,83 milhdées de apresentacdes (Anexo Estatistico 2023). Para
os demais tipos de medicamentos, as vendas ocorrem majoritariamente por
meio de distribuidores.

Tabela 4. Faturamento, Quantidade, Participagdo no Faturamento e Participagdo na
quantidade comercializada , por canal de distribui¢cdo.

Participagdo no
Faturamento do

Participagdo na

Canal de Faturamento Quantidade do

Apresentacoes

distribuigéo (R$) mercado comercializadas mercado

Distribuidor 89.922.375.750,90 63,14% 4.279.036.333 74,16%

Estabelecimento

ot do et 8.181.574.118,47 5,74% 217.194.684 3,76%
Farmacias e Drogarnas = g, 556 530 15,81 15,32% 904.999.976 15,69%
Privadas
Governo 20.662.284.355,01 14,51% 218.091.776 3,78%
Outros destinatdrios* 1.832.443.208,22 1,29% 150.468.257 2,61%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
* Qutros destinatdrios se refere a canais de distribuicdo ndo previstos nas categorias anteriores.
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Faixas de Preco Teto

A Tabela 5 apresenta informagdes a respeito do mercado farmacéutico
categorizadas por faixa de Preco Teto, isto &, 0 pregco maximo permitido (para
as andlises utilizamos o PF 18%). Podemos notar que as categorias de menor
valor (até R$ 20,00) dominam em termos de quantidade vendida, com mais
de 2,8 bilhbes de apresentagdes comercializadas e um faturamento superior a
R$ 14,5 bilhdes. J& na faixa de prego entre R$ 20,01 e R$ 50,00, o faturamento é
ainda maior, cerca de R$ 19,9 bilhdes, embora o nUmero de unidades vendidas
seja bem menor, em torno de 16 bilhdo, evidenciando um preco médio
superior.

As faixas de preco mais elevadas, acima de R$ 5.000,00, apresentam
faturamento expressivo, apesar da quantidade comercializada ser
significativamente menor. A faixa entre R$ 5.000,01 e R$ 20.000,00, por exemplo,
apresentou apenas 6,2 milhdes de apresentacdes, mas apresentou um
faturamento de mais de R$ 23,3 bilhées, com um preco médio de R$ 3.712,69.
Produtos com valores superiores a R$ 100.000,00, apesar de serem
extremamente especificos e pouco comercializados (apenas 104 mil
unidodes), somaram R$ 15 bilhdo em faturamento, destacando-se pela
participagdo no valor total do mercado.

Tabela 5. Dados referentes aos medicamentos com comercializagdo em 2023, por faixa de
preco Fabrica.

de Prggci)x?:dbricq hatiramentol(Rs) 25;?:?3;?52323
<=R$ 20,00 I 14.583.523.901,46 10,24% 2.878.550.925 49,890%
R$ 20,01 - R$ 50,00 . 19.903.261.861,49 13,97% 1.573.392.828 27,269%
R$ 50,01 - R$ 250,00 -37.768.018.581,33 26,52% 1.070.542.437 18,554%
R$ 250,01 - R$ 500,00 I 9.345.020.846,14 6,56% 126.276.601 2189%
R$ 500,01 - R$ 1.000,00 I 9.467.725.307,32 6,65% 51.207.383 0,888%
R$ 1.000,01 - R$ 5.000,00 l 18.005.986.686,19 12,64% 62.640.921 1,086%
R$ 5.000,01 - R$ 20.000,00 . 23.335.792.738,86 16,38% 6.285.406 0,109%
R$ 20.000,01 - R$ 50.000,00 I 7.770.675.073,92 5,46% 620.713 0,011%
R$ 50.000,01 -R$ 100.000,00 723.528.708,00 0,51% 169.499 0,003%
>=R$ 100.000,00 ‘ 1.521.774.543,70 1,07% 104.313 0,002%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Faixas de Preco Praticado

De acordo com as informagdes apresentadas na Tabela 6, a faixa de preco
praticado até R$ 20,00 responde por 18,77% do faturamento total do mercado,
somando mais de R$ 26,7 bilhdes. Essa faixa, apesar de representar um valor
expressivo em faturamento, destaca-se ainda mais pela quantidade de
apresentagdes comercializadas, com 81,08% do total de produtos vendidos.

Produtos com pregco entre R$ 20,01 e R$ 50,00 representam 14,62% do
faturamento e 11,53% das unidades vendidas. Para produtos na faixa de R$
50,01 a R$ 250,00, o faturamento alcancou quase R$ 36,8 bilhdes, 25,83% do
total, com 380,9 milh&ées de apresentagdes vendidas, o que representa 6,6%.

Na faixa de R$ 250,01 a R$ 500,00, o faturamento foi de R$ 7,4 bilhdes, 5,25% do
total, com 21,7 milhées de unidades vendidas, representando 0,37% do total.
Na faixa de R$ 500,01 a R$ 1.000,00, a participagdo no faturamento é de 6,86%,
e com 0,25% do total das apresentagdes comercializadas.

Tabela 6. Faturamento e Quantidade comercializado em 2023, por faixa de Prego Praticado.

de Precgc();1 i):::(:ﬂicc:do EatiiGmental(R=) cﬁ%ﬁigl‘i}z%%eoss
<=R$ 20,00 ‘. 26.738.616.436,15 18,77% 4.678.177.483 81,0805%
R$ 20,01 - R$ 50,00 ‘. 20.826.034.725,50 14,62% 665.530.757 11,5347%
R$ 50,01 - R$ 250,00 ‘.6.789.972.]90,35 25,83% 380.984.664 6,6031%
R$ 250,01 - R$ 500,00 ‘I 7.471.564.387,28 5,25% 21.791.858 0,3777%
R$ 500,01 - R$ 1.000,00 ‘I 9.764.086.070,50 6,86% 14.272.702 0,2474%
R$ 1.000,01 - R$ 5.000,00 ‘I 14.361.253.221,57 10,08% 7.012.503 0,1215%
R$ 5.000,01 - R$ 20.000,00 ‘l 18.805.447.640,61 13,20% 1.801.897 0,0312%
R$ 20.000,01 - R$ 50.000,00 I 6.054.562.853,77 4,25% 209.349 0,0036%
R$50.000,01 - R$ 100.000,00 ‘ 382.944.320,66 0,27% 5.926 0,0001%
>100.000,00 1.230.826.402,02 0,86% 3.887 0,0001%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas

Nota: Dados processados em setembro/2024
Nota: A definicdo utilizada para prego praticado pode ser encontrado na sessdo referente aos
indicadores (pag. 12)
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Grupos Anatomicos

A Tabela 7 evidencia que os medicamentos com maior faturamento foram os
pertencentes aos agentes Antineopldsicos e Imunomoduladores (L) e aos
medicamentos que atuam no Aparelho Digestivo e metabolismo (A),
correspondendo a 21,82% e 14,35% do faturamento total, respectivamente. No
entanto, & interessante notar que a porcentagem relativa & quantidade
comercializada dos medicamentos da classe L representa apenas 0,75% do
total das apresentagdes comercializadas.

Tabela 7. Faturamento e Quantidade comercializada em 2023, por Grupo Anatémico.

Apresentagdes
comercializadas

“ %

Faturamento

Grupo Anatémico

A - Aparelho digestivo e metabolismo . 20.440.825.370,36  14,35% 783.472.435 13,58%
B - Sangue e érgdos formadores de sangue | 4.643.758.585,26 3,26% 77.925.121 1,35%
C - Sistema Cardiovascular I 1.131.621.281,84 7,82% 993.689.851 17,22%
D - Dermatologia | 2.974.650.933,04 2,09% 231.423.919 4,01%
G - Sistema geniturindrio e horménios sexuais I 6.518.292.985,83  4,58% 365.435.301 6,33%
H - Preparagées hormonais | 3.732.322.714,81  2,62% 246.938.351 4,28%
J - Antiinfecciosos em geral I 16.246.070.159,84  11,41% 322.166.953 5,58%
K - Solugdes hospitalares | 3.619.613.162,52 2,54% 430.227.984 7,46%
L - Agentes antineopldsicos e imunomoduladores . 31.074.662.481,29  21,82% 43.518.005 0,75%
M - Sistema musculo-esquelético I 8.259.210.377,89 5,80% 479.434.985 8,31%
N - Sistema Nervoso Central l 19.804.637.651,57 13,91% 947.145.457 16,42%
P - Parasitologia 641151.480,94 0,45% 85.567.933 1,48%
R - Aparelho respiratério I 9.687.382.744,00 6,80% 635.305.144 11,01%
S - Orgdos sensoriais | 2.379.610.476,33  1,67% 118.851.162 2,06%
T - Agentes diagnésticos 891.335.747,22 0,63% 5.276.054 0,09%
V - Diversos 380.162.095,67 0,27% 3.412.371 0,06%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Principio Ativo

A Tabela 8 apresenta um ranking dos principios ativos com maior
faturamento no mercado farmacéutico. No topo da lista, estdo o
Pembrolizumabe e a Semaglutida. O Cloreto de Sédio também aparece com
faturamento superior a R$ 1 bilhdo, evidenciando a importdncia de
medicamentos de uso rotineiro e de baixo custo. Entre os analgésicos, a
Dipirona mantém uma posicdo de destaque.

Além disso, o ranking inclui uma variedade de medicamentos Biologicos,
como o Trastuzumabe, Nivolumabe, Infliximabe e Adalimumabe, que s&o
amplamente utilizados no tratamento de cdncer e doengcas autoimunes. A
combinagdo de Amoxicilina e Clavulanato de Potdssio ultrapassa a marca de
R$ 1 bilhdo em faturamento, indicando a alta demanda por tratamentos
antibacterianos.

Tabela 8. Ranking dos 15 principios ativos com maior Faturamento em 2023.

Principio Ativo Faturamento
1 PEMBROLIZUMABE Acima de 1 bilhdo
2 SEMAGLUTIDA Acima de 1 bilhdo
3 CLORETO DE SODIO Acima de 1 bilhdo
4 DIPIRONA Acima de 1 bilhéo

CEPA INFLUENZA TIPO B; CEPA INFLUENZA TIPO A (HlN]); CEPA INFLUENZA TIPO . .
Acima de 1bilhdo

A (H3N2)
6 TRASTUZUMABE Acima de 1 bilhdo
7 NIVOLUMABE Acima de 1 bilhéo
8 AMOXICILINA; CLAVULANATO DE POTASSIO Acima de 1bilhdo
9 CLORIDRATO DE METFORMINA Acima de 1 bilhdo
10 INFLIXIMABE Acima de 1 bilhéo
1 PERTUZUMABE Acima de 1bilhdo
12 ADALIMUMABE Acima de 1bilhéo
13 BEVACIZUMABE Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
14 TRASTUZUMABE DERUXTECANA Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
15 DOLUTEGRAVIR SODICO Entre 500 milhdes e 1 bilhdo

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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O ranking das 15 substéncias mais comercializadas no mercado farmacéutico
brasileiro, apresentado na Tabela 9, reflete a alta demanda por
medicamentos essenciais, com destaque para o Cloreto de Sbédio e Losartana
Potdssica, que lideram a lista com faixas de comercializagdo entre 250
milhées e 500 milhées de unidades. Os principios ativos como a Dipirona,
Cloridrato de Metformina, Nimesulida e Ibuprofeno também ocupam posicdes
de destaque com faixas de comercializagdo entre 100 milhdes e 250 milhdes
de unidades. Estes medicamentos sdo amplamente utilizados para condicdes
cronicas e agudas, o que explica o alto volume de vendas.

Na faixa de 50 milhées a 100 milhées de unidades comercializadas,
encontram-se substéncias como o Cloridrato de Nafazolina, Levotiroxina
Sédica e Hidroclorotiazida, que também geram impacto significativo no
mercado.

Tabela 9. Ranking dos 15 principios ativos com maior Quantidade de embalagens
comercializadas em 2023.

Rank Principio Ativo Quantidade comercializada
1 CLORETO DE SODIO Entre 250 milhées e 500 milhdes
2 LOSARTANA POTASSICA Entre 250 milhdées e 500 milhdes
3 DIPIRONA Entre 100 milhdes e 250 milhdes
4 CLORIDRATO DE METFORMINA Entre 100 milhdes e 250 milhdes
5 NIMESULIDA Entre 100 milhées e 250 milhdes
6 IBUPROFENO Entre 100 milhdes e 250 milhées
7 CLORIDRATO DE NAFAZOLINA Entre 50 milhdes e 100 milhdes
8 LEVOTIROXINA SODICA Entre 50 milh&es e 100 milhdes
9 HIDROCLOROTIAZIDA Entre 50 milh&es e 100 milhdes
10 SINVASTATINA Entre 50 milhdes e 100 milhdes
n CLORIDRATO DE FENILEFRINA; MALEATO DE CLORFENIRAMINA; Entre 50 milhdes e 100 milhdes
PARACETAMOL
12 CITRATO DE SILDENAFILA Entre 50 milhdes e 100 milhdes
13 MALEATO DE ENALAPRIL Entre 50 milhdes e 100 milhdes
14 BESILATO DE ANLODIPINO Entre 50 milh&es e 100 milhdes
15 ATENOLOL Entre 50 milhdes e 100 milhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Tempo de Mercado

O preco praticado de um medicamento pode variar com o passar do tempo,
influenciado por diversos fatores, tais como a concorréncia. Analisar essas
variagdes permite entender melhor como o mercado reage em diferentes
estdgios do ciclo de vida de um produto. Nesta andlise, todas as
apresentacées foram classificados em trés faixas (até 5 anos, entre 5 e 10
anos, e mais de 10 anos) com base no tempo decorrido desde a autorizag@o
de comercializagdo.

De acordo com as informagdes dispostas na Tabela 10, as apresentagdes
com menos de 5 anos de mercado lideraram em termos de faturamento,
representando 45,24% do total, com um valor de R$ 64,4 bilhdes. além disso,
contribuiramm com 34,84% da quantidade total de embalagens
comercializados, com um prego médio de R$ 32,06 por unidade.

E provavel que as apresentagdes com menos de 5 anos tenham liderado o
faturamento devido & introducgdo de terapias avangadas no mercado durante
esse periodo. Esses medicamentos, geralmente indicados para o tratamento
de doencgas raras, sdo caracterizados por doses Unicas e precos
significativamente mais elevados em comparagdo com medicamentos
destinados a condicdes de salde mais prevalentes, que requerem doses
didrias. Esse cendrio pode ser corroborado pelos dados apresentados nas
Tabelas 14 e 15.

Por outro lado, os produtos com mais de 10 anos de mercado, embora sejam
responsdveis por apenas 27,94% do faturamento, dominam em termos de
volume de vendas, com 44,62% das apresentacdes comercializadas. Esses
dados indicam que medicamentos mais antigos, provavelmente voltados
para condigdes mais prevalentes, tém precos mais baixos. Por outro lado, as
apresentagdes introduzidas entre 5 e 10 anos no mercado tiveram um
faturamento de R$ 38,2 bilhbes, o que corresponde a 26,82% do total.

Tabela 10. Dados referentes aos medicamentos com comercializagdo em 2023, por tempo de
mercado das apresentacgoes.

Participagdo ADrESENtacses Participagdo qtd
Tempo de Mercado Faturamento (R$) Faturamento P . ¢ comercializada no
comercializadas
no mercado mercado
Até 5 anos -5.053.084,83 45,24% 2.010.025.793 34,84%
Entre 5 e 10 anos - 38199.570.16528  26,82% 1185.301.756 20,54%

Acima de 10 anos -9.790.684.998,30 27,94% 2574.463.477 44,62%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagéo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Composigdo das Apresentagdes dos medicamentos

Cada medicamento pode ser designado por um nome comercial e possuir
variadas apresentagdes no mercado, como, por exemplo, apresentagdes com
diferentes quantidades de comprimidos, ou liquidos como xaropes, solucoes
orais, injetdveis, ou adesivos, ou supositorios, entre outros. Além disso, cada
apresentacdo pode ser composta por monodroga ou uma combinagdo de
monodrogas.

Com 5.683 diferentes nomes comerciais distribuidos por 212 empresas, as
monodrogas representaram 11.611 apresentagdes cadastradas para
comercializagdo. O faturamento total das monodrogas atinge R$ 112,7 bilh&es,
com, aproximadamente, 5,6 bilhdes de embalagens comercializadas. A vasta
diversidade de principios ativos e subclasses terapéuticas associadas ds
monodrogas evidencia sua importéncia e prevaléncia no mercado,
abrangendo 431 subclasses terapéuticas (Detalhes dos dados estéo dispostos
no Anexo Estatistico 2023).

Por outro lado, as associagdes de dois ou mais principios ativos, embora
menos frequentes, também desempenharam um papel significativo. As
associagées de dois principios ativos geraram um faturamento de R$ 17,3
bilhdes, enquanto as associagbes de trés ou mais principios ativos
alcangcaram R$ 12,4 bilhdes.

Tabela 11. Dados referentes aos medicamentos com comercializagdo em 2023, por
composicdo do principio ativo.

Participagdo ADresentacoes Participagdo
Faturamento (R$) Faturamento no presentag Quantidade
comercializadas .
mercado comercializada

Composi¢do do

principio ativo

Monodrogas 112.700.275.118,33 79,13% 4.590.738.843 79,57%

Associagoes
de dois principios 17.314.464.113,63 1216% 663.961.982 11,51%
ativos

Associag¢do de
trés principios ativos 12.410.569.016,45 8,71% 515.090.201 8,93%
ou mais

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagd@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - SCMED
BRASILIA, 2024




Anudrio Estatistico do Mercado Farmacéutico - 2023

Medicamentos Isentos de
Prescri¢cdo Médica

Em 2023, os Medicamentos Isentos de Prescricéio médica (MIPs) alcangaram
um faturamento significativo de R$ 14,07 bilhdes, representando 9,88% do total
do mercado farmacéutico brasileiro. Ao longo do ano, foram comercializadas
1,21 bilhGdo de apresentacdes, o que equivale a 21,04% do volume total de
vendas do setor. Com 2.072 apresentagdes cadastradas e comercializadas,
esses numeros evidenciom a ampla disponibilidade e acessibilidade dos
medicamentos de venda livre para os consumidores. Esses dados reforcam a
importancia dos MIPs tanto em termos de participagdo no mercado quanto
pela vasta variedade oferecida aos consumidores, consolidando sua
penetragdo em diversos segmentos da populagdo.

Figura 4. Resumo das informagdes referentes aos Medicamentos Isentos de Prescrigcdo
Médica em 2023 em comparagdo com o mercado farmacéutico total.

Quantidade Quantidade de apresentagées
Faturamento . 1. . 1o ~
comercializada com comercializagéio
R$14,1 bi 1,2 bi 2.072
9,88% 2104% 14,69%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

De acordo com a Tabela 12, os MIPs classificados nos diferentes tipos de
produtos mostraram variagbes notdveis em suas participagdées no
faturamento e na quantidade comercializada.

Os medicamentos Bioldégicos isentos de prescrico alcangaram um
faturamento de R$ 340,65 milhdes, representando 0,88% do total de vendas
dessa categoria. Foram comercializadas 22,35 milhées de apresentagdes, o
que corresponde a 23,75% da quantidade total vendida de medicamentos
Biolbgicos.

Os Medicamentos classificados como Especificos registraram um
faturamento de R$ 2,4 bilhdes, representando 26,66% do total da categoria. E
importante destacar que todos os Fitoterdpicos sdo MIP, gerando R$ 850
milhées de faturamento por tipo de produto, com a venda de 28,66 milhdes de
unidades.
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Os MIPs Genéricos alcangaram um faturamento de R$ 2,06 bilhdes,
equivalente a 9,92% do total, com a comercializagdo de, aproximadamente,
320 milhdées de apresentagdes, representando 12,88% do volume total de
Genéricos vendidos no mercado. J& os MIPs classificados como Novos
geraram R$ 4,83 bilhées (10,09% do total de Novos), com 224,18 milhdes de
unidades comercializadas (23,11% do total de Novos).

Por fim, os MIPs Similares registraram o maior faturamento, com R$ 3,56
bilhdes (14,35% do total de Similares no mercado), e 493,54 milhdes de
apresentacdes comercializadas, respondendo por 32,34% da quantidade total
comercializada.

Tabela 12. Faturamento, Quantidade Comercializada e Participagdes no Mercado em 2023, por
Tipo de Registro Sanitdrio.

Participagdo no Participagdo na
Tipo deR/egstro Soiue e (7)) Fcturcmgnto Total Apresgntggoes (o] o] comerqahzada
Sanitdrio por Tipo de comercializadas Total por Tipo de
Produto Produto
Biologico 340.651.436,33 0,88% 22.354.952 23,75%
Especifico 2.431.008.255,56 26,66% 125.310.678 18,66%
Fitoterdpico 850.119.120,24 100% 28.666.311 100%
Genérico 2.062.237.667,64 9,92% 319.369.303 12,88%
Novo 4.825.430.375,47 10,09% 224.186.559 231%
Similar 3.557.761.847,28 14,35% 493.538.878 32,34%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

De acordo com as informagdes dispostas na Tabela 13, entre os diferentes
canais de distribuicdo, o destaque vai para os Distribuidores, que
responderam por R$ 9,72 bilhdes do faturamento, com uma participacdo de
69,10% no total de MIP, e 92532 milhdes de apresentagdes vendidas,
representando 76,26%.

As Farmdcias e Drogarias Privadas também tiveram grande relevancia, com
R$ 3,94 bilhbes em vendas de MIPs, o que corresponde a 28,04% do
faturamento de MIP por esse canal. Além disso, as farmdcias e drogarias
foram responsdveis pela comercializagdo de 249,4 milhées de apresentagdes,
uma participagdo de 20.55% na quantidade total. J& o Governo apresentou
uma participagcdo mais modesta, com faturamento de R$ 156,67 milhdes (111%)
e 6,94 milhées de unidades vendidas, representando 0,57% do total de MIPs
comercializados.
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Os Estabelecimentos Privados de Sadde tiveram participagdo menor no
faturamento e quantidade comercializada de MIPs. Esses estabelecimentos
registraram R$ 13,71 milhdées em vendas (0,10% do faturamento) e venderam
843 mil apresentagdes (0,07% do total).

Tabela 13. Faturamento, Quantidade Comercializada e Participagées no Mercado em 2023, por
Canal de Distribui¢do.

Participagéo de Participagdo de MIP na
MIP no Apresentagoes quantidade

Faturamento por comercializadas comercializada por
Canal Canal

Tipo de Canal Faturamento (R$)

TOTAL 14.067.208.702,52 9,88% 1.213.426.681 21,03%

DISTRIBUIDOR 9.721124.637,18 69,10% 925.327.200 76,26%

ESTABELECIMENTO

PRIVADO DE SAUDE 13.706.582,73 0,10% 843.077 0,07%
DROFéfgffsc L/;SIVE ADAS 3.944.318.82114 28,04% 249.380.509 20,55%
GOVERNO 156.665.504,46 1% 6.937.864 0,57%
OUTROS 231.393.157,01 1,64% 30.938.031 2,55%

DESTINATARIOS
Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
No total, foram 376 principios ativos referentes aos MIPs com comercializagdo
em 2023. A Tabela 14 revela os Principios Ativos mais comercializados no
mercado farmacéutico em 2023, com destaque para a Dipirona, que lidera o
ranking com faturamento superior a R$ 1 bilhdo. Combinada com Cafeina
Anidra e Citrato de Orfenadrina, a Dipirona também aparece em segundo
lugar, com faturamento entre R$ 500 milhdes e R$ 1 bilhdo, consolidando sua
posicdo de destaque entre os analgésicos. Outros principios ativos
amplamente consumidos, como o Ibuprofeno, também se situam na faixa de
faturamento entre R$ 500 milhdes e R$ 1 bilhdo.

Além dos analgésicos, destaca-se a presenca de Principios Ativos utilizados
em medicamentos para o alivio de sintomas respiratérios e alérgicos.
Combinagées como Cloridrato de Fenilefrina, Maleato de Clorfeniramina e
Paracetamol, utilizados em tratamentos para gripes e resfriados, apresentam
faturamento entre R$ 250 milhdées e R$ 500 milhdées. Da mesma forma, o
Cloridrato de Fexofenadina, um anti-histaminico, aparece com forte
representatividade nessa faixa. Outros produtos que incluem a Acetilcisteing,
utilizada como expectorante, e o probidtico Saccharomyces Boulardii, que
auxilia na regulagdo intestinal, tém faturamento entre R$ 100 milhdes e R$ 250
milhdes.
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Tabela 14. Ranking dos 15 principios ativos com maior Faturamento em 2023 para produtos

MIP.

Principio Ativo

Faixa de Faturamento

1 DIPIRONA Acima de 1 bilhdo

2 CAFEINA ANIDRA; CITRATO DE ORFENADRINA; DIPIRONA Entre 500 milhdées e 1 bilhdo

3 IBUPROFENO Entre 500 milhdées e 1 bilhdo
CLORIDRATO DE FENILEFRINA; MALEATO DE CLORFENIRAMINA; A s

4 PARACETAMOL Entre 250 milhées e 500 milhdes

5 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA; DIPIRONA Entre 250 milhdes e 500 milhdes

6 PARACETAMOL Entre 250 milhdes e 500 milhdes

7 CLORIDRATO DE FEXOFENADINA Entre 250 milhdes e 500 milhdes

8 CAFEINA ANIDRA; DIPIRONA; MUCATO DE ISOMETEPTENO Entre 250 milhées e 500 milhdes

9 CLORIDRATO DE FENILEFRINA; MALEATO DE BRONFENIRAMINA Entre 250 milhées e 500 milhdes

10 ACETILCISTEINA Entre 100 milhées e 250 milhdes

1 SACCHAROMYCES BOULARDII Entre 100 milhées e 250 milhdes
CAFEINA ANIDRA; MALEATO DE CLORFENIRAMINA; DIPIRONA s s

12 MONOIDRATADA Entre 100 milhdes e 250 milhdes

13 28:3?8 CITRICO; BICARBONATO DE SODIO; CARBONATO DE Entre 100 milhdes e 250 milhdes

14 MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA Entre 100 milhdes e 250 milhdes

15 BENZOATO DE SODIO; CLORIDRATO DE OXOMEMAZINA; Entre 100 milhdes e 250 milhdes

GUAIFENESINA; IODETO DE POTASSIO

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

O ranking dos Principios Ativos referentes aos MIPs com maior quantidade
comercializada estd disposto na Tabela 15 e reflete a demanda constante por
medicamentos de uso frequente para o alivio de dores, febres e sintomas
gripais. A Dipirona lidera a lista, com uma faixa de comercializagdo entre 100
milhées e 250 milhées de unidades. Logo em seguida, substdncias como
Ibuprofeno, Cloridrato de Fenilefrina, Maleato de Clorfeniramina e
Paracetamol, registram vendas na faixa de 50 a 100 milhées de unidades.
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Além disso, o Paracetamol, também figura nessa faixa de vendas, reforgando
sua presenga entre os medicamentos mais comercializados.

Tabela 15. Ranking dos 15 principios ativos com maior Quantidade comercializada em 2023.

Principio Ativo Faixa de Quantidade Comercializada
1 DIPIRONA Entre 100 milhdes e 250 milh&es
2 IBUPROFENO Entre 50 milh&es e 100 milhdes
3 lCaiALCR)ARICDERTAA'I"\;)OLDE FENILEFRINA; MALEATO DE CLORFENIRAMINA; Entre 50 milhdes e 100 milhdes
4 PARACETAMOL Entre 50 milh&es e 100 milhdes
5 LORATADINA Entre 25 milhées e 50 milhdes
6 MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA Entre 25 milhdes e 50 milhdes
7 CLORIDRATO DE FENILEFRINA; CLORIDRATO DE LIDOCAINA Entre 25 milhdes e 50 milhdes
8 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA; DIPIRONA MONOIDRATADA Entre 25 milhdes e 50 milhdes
9 CAFEINA ANIDRA; CITRATO DE ORFENADRINA; DIPIRONA Entre 10 milhdes e 25 milhdes
10 NISTATINA; NISTATINA Entre 10 milhdes e 25 milhdes
n ACETILCISTEINA Entre 10 milhdes e 25 milhdes
12 CLORIDRATO DE AMBROXOL Entre 10 milhées e 25 milhdes
13 DICLOFENACO DIETILAMONIO Entre 10 milhdes e 25 milhdes
14 CLORIDRATO DE BENZIDAMINA Entre 10 milhdes e 25 milhdes
15 CLORIDRATO DE FENILEFRINA; MALEATO DE BRONFENIRAMINA Entre 10 milhées e 25 milhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializacdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

E importante destacar que os dados do Anexo Estatistico do Mercado
Farmacéutico de 2023 permitem a realizagdo de andlises adicionais as
apresentadas neste documento. O anexo fornece informagdes detalhadas
sobre MIPs, abrangendo canais de distribuicdo, faixas de preco, classes
terapéuticas, tempo de mercado das apresentagdes e composicdo das
moléculas, entre outros aspectos relevantes.
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Panorama das Inddstrias
Farmaceéeuticas

Esta se¢cdo apresentard uma andlise detalhada das empresas detentoras de
registro de medicamentos, com foco em indicadores de concentragdo de
mercado, porte das empresas e as lideres em faturamento. As informagdes a
seguir oferecem uma visdo abrangente do cendrio competitivo, destacando
os principais participantes do mercado e suads respectivas participagoes.

Nivel de Concentragéio de Mercado

Para calcular o nivel de concentracdo no mercado farmacéutico, a SCMED
utiliza o indice Herfindahl-Hirschman (HHI). Esse indice é determinado pela
soma dos quadrados das participagcdées em faturamento de cada classe
terapéutica de nivel 4. Assim, quanto maior o HHI, maior & a concentragdo de
mercado, o que indica uma menor concorréncia entre as empresas
envolvidas.

De acordo com a Tabela 16, pode-se observar que mais da metade do
mercado farmacéutico é considerado fortemente concentrado e, dessa
forma, pouco concorrencial. As subclasses terapéuticas fortemente
concentradas detém a maior fatia do faturamento, com R$ 75,7 bilhdes,
representando 53,18% do total, e concentram 359 subclasses terapéuticas,
que correspondem a 70,53% do total.

As subclasses sem evidéncia de concentragdo, ou seja, onde hd maior
competi¢cdo, representam R$ 39,5 bilhbes em faturamento, equivalente a
27,76% do total, e englobam 76 subclasses terapéuticas, o que corresponde d
14,93% do total. J& as subclasses moderadamente concentradas, com menor
nivel de competitividade, somam um faturamento de R$ 27,1 bilhées (19,06%) e
74 subclasses terapéuticas (14,54% das unidades).

Tabela 16 . Dados referentes aos medicamentos com comercializagcdo em 2023, por nivel de
concentracdo de mercado.

Faturamento Subclasses terapéuticas
unidade %

Sem evidéncia de

° ‘-39.536.654.634,84 27,76% 76 14,93%
concentragdo

Moderadamente
concentrado

Fortemente ‘-.897.374,20 53,18% 359 70,53%
concentrado

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

‘- R$ 27.139.756.239,37 19,06% 73 14,54%
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Faixa de Faturamento das Empresas

A Tabela 17 apresenta a distribuicdo do faturamento e das apresentacdes
comercializadas no mercado farmacéutico brasileiro de acordo com o porte
das empresas. As empresas de grande porte dominam amplamente o setor,
representando 93,05% do faturamento total, com R$ 131,5 bilhdes, e 85,56%
das apresentagdes comercializadas, somando quase 5 bilhdes de unidades.

As empresas de médio-grande porte também possuem uma participagdo
considerdvel, representando 6,11% do faturamento (R$ 8,7 bilhéesg)e 11,12% das
apresentacdes, com mais de 641 milhées de unidades comercializadas.
Embora bem menores em comparagcdo as empresas de grande porte, essas
empresas ainda conseguem competir em fatias significativas do mercado,
mantendo uma presenca relevante em termos de faturamento e volume de
vendas.

Por outro lado, as empresas de médio porte, pequeno porte e microempresas
representam uma parcela bastante reduzida do mercado. Empresas de
médio porte detém apenas 1,37% do faturamento e 2,67% das apresentacgoes,
enquanto as pequends e microempresas possuem participagdes infimas,
com a menor delas, as microempresas, concentrando apenas 0,01% do
faturamento e 0,47% das unidades comercializadas.

Tabela 17 . Dados referentes aos medicamentos com comercializagdo em 2023, por porte da
empresa

. Faturamento Apresentagées comercializadas
Quantidade
Porte da Empresa de
empresas POI’tICIpGQCIO Unidade PGrtICIPOQOO
Faturamento quantidade
Grande Porte 82 ‘_ 92,37% 4.936.423.354 85,56%
Médio-Grande Porte 48 \' 8.709.258.868,21 6,11% 641.772.102 1,12%
Médio Porte 48 H 1.948.915.938,70 1,37% 153.829.199 2,67%
Pequeno Porte 25 \ 202.112.927,91 0,14% 10.504.121 0,18%
Microempresa 20 10.000.134,29 0,01% 27.262.250 0,47%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializacdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024

Nota: As faixas de faturamento das empresas, relacionadas ao indicador Porte das empresas,
foram definidas de acordo com a classificagdo de porte de clientes do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), que é realizada conforme a Receita Operacional
Bruta das empresas. No caso, as faixas de faturamento utilizadas nas andlises da CMED sd@o
referentes apenas & comercializago de medicamentos e ndo se referem ao faturamento total
das empresas
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Faturamento por Grupo Econémico

A Tabela 18 apresenta o ranking dos grupos econdémicos com maior
faturamento no mercado farmacéutico brasileiro e revela que as oito
primeiras posicdes pertencem a empresas com receitas acima de R$ 5
bilndes. Entre essas, destacam-se o Grupo NC, Hypera, Sanofi e Eurofarma,
refletindo a consolidag@o de grandes conglomerados tanto nacionais quanto
internacionais no setor. Outros nomes de peso como Novartis, Merck, Aché e
AstraZeneca também compdem o topo do mercado.

Entre as empresas com faturamento entre R$ 3 bilhdes e R$ 5 bilhdes, estdo
grupos como Roche, Novo Nordisk e Johnson & Johnson, além de instituicdes
nacionais como a Fundag&o Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Cristdlia.

Tabela 18. Ranking das empresas, por faturamento em 2023.

Grupo Econémico/ Empresa Independente Faturamento (R$)
1 GRUPONC Acima de 5 bilhdes
2  GRUPO HYPERA Acima de 5 bilhdes
3  GRUPO SANOFI Acima de 5 bilhdes
4 GRUPO EUROFARMA Acima de 5 bilhdes
5  NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A Acima de 5 bilhées
6 MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. Acima de 5 bilhdes
7  ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A Acima de 5 bilhdes
8  GRUPO ASTRAZENECA Acima de 5 bilhes
9 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. Entre 3 bilhées e 5 bilhdes
10 FUNDAGAO OSWALDO CRUZ Entre 3 bilhées e 5 bilhdes
il NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA Entre 3 bilhdes e 5 bilhdes
12 GRUPO JOHNSON & JOHNSON Entre 3 bilhdes e 5 bilhdes
13  GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA Entre 3 bilhées e 5 bilhdes
14  LIBBS FARMACEUTICA LTDA Entre 3 bilhées e 5 bilhdes
15 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. Entre 3 bilndes e 5 bilhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializacdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Faturamento de Genéricos por Grupo Econémico

O ranking de faturamento dos Grupos Econdmicos produtores de
medicamentos Genéricos em 2023, apresentado na Tabela 19, revela a
lideranca do Grupo NC, com faturamento estimado entre R$ 3 bilhdes e R$ 5
bilhdes. Na sequéncia, empresas como Prati Donaduzzi, Eurofarma, Sanofi,
Fundacdo Oswaldo Cruz, Hypera e Laboratério Teuto Brasileiro registraram
faturamentos entre R$ 1 bilhdo e R$ 3 bilhdes, demonstrando sua relevéncia no
mercado de Genéricos.

Tabela 19. Ranking das empresas produtoras de medicamentos Genéricos, por Faturamento.

Rank Grupo Econémico/ Empresas Independentes Faturamento (R$)
1 GRUPO NC Entre 3 bilhdes e 5 bilhdes
2 PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA Entre 1 bilhéo e 3 bilhées
3 GRUPO EUROFARMA Entre 1 bilhdo e 3 bilhdes
4 GRUPO SANOFI Entre 1 bilhdo e 3 bilhdes
5 FUNDAQAO OSWALDO CRUZ Entre 1 bilhdo e 3 bilhées
6 GRUPO HYPERA Entre 1 bilhdo e 3 bilhées
7 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A Entre 1 bilhéo e 3 bilhées
8  CIMED INDUSTRIA S.A Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
9  GRUPO SUN PHARMA Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
10 GRUPO HIPOLABOR Entre 500 milhdes e 1 bilhdo
1l SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Entre 250 milhdes e 500 milh&ées
12 GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A Entre 250 milhdes e 500 milhdes
13 UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A Entre 250 milhdes e 500 milh&ées
14 ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A Entre 250 milhdes e 500 milhdes
15  GRUPO ACS DOBFAR Entre 250 milhdes e 500 milhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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Caracteristicas Regionais e Tributarias

As empresas detentoras de registro de medicamentos com comercializagdo
em 2023 estdo distribuidas geograficamente entre 13 Unidades da Federagdo.

A Tabela 20 revela a distribuicdo geogrdfica das empresas detentoras de
registro de medicamentos no Brasil, destacando o papel predominante do
estado de Sdo Paulo. Com 127 empresas, SAo Paulo concentra 78,826% do
faturamento total do setor farmacéutico nacional, somando mais de R$ 112
bilhdes. Além disso, o estado responde por 59,73% da quantidade de
apresentacdes comercializadas, totalizando mais de 3,44 bilhées de unidades.
Esses nUmeros evidenciom a posi¢do central de Sdo Paulo como o principal
polo do mercado farmacéutico brasileiro.

Tabela 20. Quantidade de empresas, Faturamento e Quantidade Comercializada, por
unidades da federagdo.

Quantidade

Faturamento

Unidade da

Federagdao Empresas

Participagdo Participagdo
Faturamento Unidade Quantidade

Total Total

Séo Paulo 127 78,826% 3.446.185.611 59,73%
Rio de Janeiro 32 l 13.891.182.121,20 9,753% 384.762.056 6,67%
Goids 17 I 6.816.516.790,25 4,786% 1.097.405.188 19,02%
Parand 7 I 3.822.501.410,06 2,684% 303.337.025 5,26%
Minas Gerais 15 I 2.414.770.455,31 1,695% 292.284.234 5,07%
Amazonas 2 | 992.643.915,76 0,697% 64.052.875 1M%

Espirito Santo 3 ‘ 651.115.372,17 0,457% 15.998.113 0,28%
Ceard 1 ‘ 646.406.736,65 0,454% 21.256.477 0,37%
Rio Grande do Sul 8 ‘ 443.300.132,60 0,311% 52.430.005 0,91%
Bahia 1 ‘ 241.292.757,81 0,169% 77.497.152 1,34%
Pernambuco 4 148.538.979,84 0,104% 5.590.184 0,10%
Santa Catarina 4 83.767.593,83 0,059% 8.265.581 0,14%
Distrito Federal 2 4.912.663,33 0,003% 726.525 0,01%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em setembro/2024
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O Rio de Janeiro, com 32 empresas, contribui com 9,753% do faturamento,
alcangando cerca de R$ 13,89 bilhdes, e com 6,67% da quantidade de
apresentagdes vendidas, que totalizam, aproximadamente, 384,76 milhées de
unidades. J& Goids, com apenas 17 empresas, se destaca em termos de
quantidade de apresentagdes comercializadas, representando 19,02% do total
nacional, o que corresponde a mais de 1,09 bilhdo de unidades, além de
somar R$ 6,82 bilhées em faturamento.

Estados como Parand e Minas Gerais, embora tenham menor representagdo,
também demonstram participagdo significativa no mercado. O Parand, com
sete empresas, registra 2,684% do faturamento nacional (R$ 3,82 bilhdes) e
5,26% da quantidade de unidades vendidas (303,34 milhées). Minas Gerais,
por sua vez, possui 15 empresas, que respondem por 1,695% do faturamento
(R$ 2,41 bilhées) e por 5,07% da quantidade de apresentacées (292,28 milhdes
de unidades). Outros estados, como Amazonas, Bahia e Ceard, tém uma
presenca mais modesta tanto em faturamento quanto em quantidade de
vendas.

A representagdo grafica constante na Figura 5 evidencia a forte participagdo
do estado de S@o Paulo no total faturado no ano.

Figura 5. Faixa de Faturamento em 2023, por unidades da federagéo

. Acima de R$ 100 bi
. Entre R$ Tbi e R$ 100 bi
. Entre R$ 250 mi e R$ 1 bi

Entre R$ 100 mi e R$ 250 mi

Abaixo de R$ 100 milhdes

Sem comercializagdo

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas
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A representagdo grdfica constante na Figura 6 evidencia a forte participagéo
dos estados de S&o Paulo e Goids nas quantidades de apresentacdes
vendidas.

Figura 6. Quantidade Comercializada em 2023, por unidades da federagéo

. Acima de 1 bi

. Entre 100 mie1bi

Entre 10 mi e 100 mi

Abaixo de 10 mi

Sem comercializagdo

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializagdo enviado pelas Empresas

De acordo com a Tabela 21, mais de 9234 apresentagbes foram
comercializadas no pais desoneradas de PIS/COFINS. Os medicamentos
classificados como Lista Positiva representam a maior parte do mercado,
com um faturamento de R$ 79,06 bilhdes, o que corresponde a 55,51% do
faturamento total. Além disso, esses medicamentos sdo responsdveis por
65,565% das unidades comercializadas, demonstrando sua importdncia tanto
em termos de receita quanto de volume de vendas.

Por outro lado, os medicamentos classificados como Lista Negativa tém um
faturamento de R$ 6153 bilhées, correspondendo a 43,21% do total. Esses
produtos representam uma fatia menor em termos de unidades
comercializadas, com 34,01% do total, mas ainda possuem grande relevancia
no mercado. Por fim, a categoria Lista neutra tem a menor participagdo, com
apenas 1,28% do faturamento total (R$ 1,82 bilhdo) e 0,44% das unidades
comercializadas.
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Tabela 21. NUmero de apresentagdes, Faturamento e Quantidade Comercializada em 2023,
por desoneracéo PIS/COFINS.

Faturamento Quantidade

Principios ativos e
associagoes isentas de Ndmero de

Participagdo Participagdo
Faturamento Unidade Quantidade
Total Total

PIS/CONFIS apresentagées
(Decreto 6.066/2007)

Positiva 9234  [N781688%65.175,56 55,51% 3.781.969.604 65,55%
Negativa 4843 -.409.693,48 43,21% 11962.356.154 34,01%
Neutra 31 | 1.823.433.379,37 1,28% 25.465.268 0,44%

Fonte: CMED/ANVISA - Relatério de Comercializag@o enviado pelas Empresas
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I Conclusdo

Ao divulgar anualmente os dados de comercializagdo de medicamentos das
empresas produtoras para distribuidores, governo e consumidores, a Cadmara
de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED) refor¢a a transparéncia
das informacgdes cruciais do setor farmacéutico.

Atualmente, a CMED regula um dos maiores mercados de medicamentos do
mundo, com mais de 5,7 bilhdes de unidades comercializadas por ano,
movimentando R$ 142,42 bilhées na indUstria em 2023.

Em linhas gerais, foi possivel constatar a manutengdo de um mercado
vigoroso, cujo faturamento cresceu 8,53% em relagdo a 2022 e com um
aumento de 1,03% na quantidade de embalagens comercializadas em
comparagdo com o ano anterior.

Os dados apresentados foram extraidos do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (SAMMED), que serve como base oficial de dados
censitdrios desse mercado. Os resultados trouxeram estatisticas sobre a
concentragdo do setor industrial nos mercados relevantes e por produto; os
canais de distribuicGo mais e menos utilizados; as faixas de pregos
praticadas; o porte das empresas; e a distribuico geogrdafica do setor
farmacéutico.

O Anexo Estatistico oferece uma andlise ainda mais detalhada e abrangente,
apresentando informagées adicionais € mais especificas. A CMED acredita
que este documento &€ uma valiosa fonte de informacgdo, andlise e pesquisa,
disponibilizada & sociedade brasileira para auxiliar na compreens@o deste
importante mercado no pais.
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I Glossdrio

O glossdrio a seguir traz algumas definicbes e conceitos utilizados pela
Secretaria-Executiva da CMED, para fins de regulagdo econdmica do mercado
farmacéutico brasileiro, para cadastro de informagdes no sistema de
acompanhamento do mercado de medicamentos e preenchimento do
relatério de comercializagdo enviado pelas empresas.

Tais definicbes foram elaboradas respeitando-se os conceitos sanitdrios
disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa.

Apresentagdo — correspondente ao Cédigo Nacional de Produtos informado,
contendo a(s) concentracdéo(ées) de principio(s) ativo(s), forma
farmacéutica, embalagem e quantidade farmacotécnica na embalagem,
conforme publicado no D.O.U. para o registro do medicamento.

Coeficiente de Adequacéio de Pregos (CAP) - criado por meio da Resolugéo
CMED n° 4/2006, o CAP refere-se a um desconto minimo obrigatério que deve
ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
constantes do rol divulgado pela CMED e nas compras de todos os
medicamentos por forca de decis@o judicial, destinadas aos entes da
administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios. O CAP é aplicado sobre o Prego Fdbrica - PF. A
aplicag@o do CAP sobre o PF resultard no Preco Maximo de Venda ao Governo
- PMVG.

Distribuidor — empresas que exercam, direta ou indiretamente, o comércio
atacadista de medicamentos em suas embalagens originais, nos termos do
Comunicado CMED n° 7/2015, Revogado pelo Comunicado 11/2015.

Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais (Lei n°13.021/2014).

Empresa Farmacéutica - pessoa juridica detentora do registro do
medicamento na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa.

Estabelecimento privado de sadde - hospitais, clinicas ou quaisquer
instituicées privadas destinadas a realizacdo de acdes efou servicos de
saude, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de
complexidade.
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Farmaécia - unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitdria individual e coletiva,
na qual se processe a manipulagéo efou dispensacdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos (Lei n°13.021/2014).

Outros estabelecimentos — quaisquer outros estabelecimentos que ndo se
enquadrem em governo, distribuidores, estabelecimentos privados de saude e
farmacias e drogarias privadas (Comunicado CMED ne 11/2015).

indice Herfindahl - Hirschman (HHI)- indice utilizado para medir a
concentragdo de mercado. No caso da regulagdo do mercado de
medicamento no Brasil, o indice estd sendo aplicado as classes terapéuticas,
sendo calculado a partir doa soma dos quadrados das participagdes de
mercado dos produtos na classe em determinado ano.

O HHI pode variar entre 0 e 10.000, sendo que o limite inferior indica o nivel
mais concorrencial possivel (concorréncia perfeita) e o superior refere-se ao
mercado mais concentrado possivel, em que uma empresa detém o
monopdlio do mercado (Resolucdo CMED n° 01/2015).

Faixa 1: sem evidéncias de concentracdo — classes terapéuticas
com HHI abaixo de 1.500.

Faixa 2: moderadamente concentrado — classes terapéuticas com
1.500<= HHI <= 2.500.

Faixa 3: fortemente concentrado — classes terapéuticas com HHI
acima de 2.500.

Lista negativa — define a aliquota de PIS/Pasep e COFINS dos medicamentos
pertencentes ds classificacées constantes do art. 1° da Lei n° 10.147/2000, cujas
substdncias ativas ndo estejam relacionadas no anexo do Decreto n°
3.803/2001 e suas atualizagdées (Comunicado CMED n° 5/2016).

Lista neutra - define a aliquota de PIS/Pasep e COFINS dos medicamentos que
ndo estdo sujeitos ao regime tributdrio estabelecido na Lei n. 10.147/2000
(Comunicado CMED n° 5/2016).

Lista positiva — define a aliquota de PIS/Pasep e COFINS dos medicamentos
cujas substancias ativas constam do anexo do Decreto n° 3.803/2001 e suas
atualizagdes, sujeitos a prescricdo médica, identificados com tarja vermelha
ou preta, e cujas empresas produtoras usufruem do regime especial de
utilizacé@o de crédito presumido de PIS/Pasep e COFINS de que trata o art. 3° da
Lei n°10.147/2000 (Comunicado CMED n° 5/2016).
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Medicamento Bioldgico - sGo moléculas complexas de alto peso molecular
obtidas a partir de fluidos bioldgicos, tecidos de origem animal ou
procedimentos biotecnoldégicos por meio de manipulagdo ou inser¢gdo de
outro material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou alteragdo dos
genes que ocorre devido a irradiagdo, produtos quimicos ou selegdo forgada.

Medicamento Biolégico Ndo Novo - medicamento biolégico que contém
molécula similar a outro medicamento biolégico j& comercializado no Brasil
(Comunicado CMED n° 09, de 10 de agosto de 2016).

Medicamento Especifico — sdo produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos
ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, né&o
enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico, similar,
biolégico, fitoterapico ou notificado e cuja(s) substancia(s) ativa(s),

independente da natureza ou origem, ndo é passivel de ensaio de
bioequivaléncia, frente a um produto comparador.

Medicamento Genérico - contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e
forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma
posologia e indicagdo terapéutica do medicamento de referéncia,
apresentando eficdcia e seguranca equivalentes & do medicamento de
referéncia podendo, com este, ser intercambidvel.

A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de
referéncia pelo seu genérico, & assegurada por testes de equivaléncia
terapéutica, que incluem comparagdo in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia

apresentados & Agéncia Nacional de Vigil@ncia Sanitdria.

Os medicamentos genéricos podem ser identificados pela tarja amarela na
qual se & “Medicamento Genérico”. Além disso, deve constar na embalagem a
frase “Medicamento Genérico Lei n° 9.787/99”. Como os genéricos ndo tém
marca, o que é lido na embalagem é o principio ativo do medicamento.

Medicamentos Liberados ou Isentos de Prescricio Médica (MIP) -
medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos,
incluindo os medicamentos isentos de prescricdo médica, medicamentos
fitoterdpicos, produtos tradicionais fitoterdpicos e anestésicos locais injetaveis
de uso odontoldgico, nos termos da Resolugdo CMED n° 2 de 26 de margo de
2019, e Comunicados CMED n©°, 4,5 e 10 de 2019.

Medicamento Fitoterapico - & aquele obtido com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e eficdcia seja baseada em
evidéncias clinicas e que seja caracterizado pela constdncia de sua
qualidade.
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Medicamento Novo - utilizado para se referir a medicamentos novos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, associados ou ndo. Quando se
utiliza o termo “medicamento novo” sem outro complemento ndo se estd
referindo, portanto, a produtos biolégicos, fitoterdpicos, homeopdticos,
medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de registro, e nem
tampouco a cépias (genéricos e similares).

Medicamento Similar - & aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicagdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgdo federal responsdvel pela vigil@ncia
sanitdria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Outros Medicamentos - para fins deste Anudrio, inclui os medicamentos
Radiofdrmacos e os produtos de Terapia Avangada.

Porte das Empresas - As faixas de faturamento das empresas foram definidas
de acordo com a classificagdo de porte de clientes do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), que é realizada conforme a
Receita Operacional Bruta das empresas. No caso, as faixas de faturamento
utilizadas nas andlises da CMED s&o referentes apenas & comercializagdo de
medicamentos e ndo se referem ao faturamento total das empresas.

Grande Porte - superior a R$ 300 milhées

Médio-Grande Porte - entre R$ 90 e R$300 milhdes

Médio Porte - entre R$ 16 e R$ 90 milhdes

Pequeno Porte - entre R$2,4 e R$ 16 milhdes

Microempresa - até R$ 2,4 milhées

Preco de entrada - preco-teto que um medicamento recebe quando sua
comercializagdo no mercado €& autorizada pela CMED, conforme critério
estabelecido na Resolugdo n° 2/2004.

Preco Fébrica (PF) - preco mdaximo de venda das empresas produtoras,
importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
drogarias, hospitais e para os governos, neste caso quando néo for aplicavel o
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).
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Preco Méximo ao Consumidor (PMC) — maior preco que pode ser praticado
na venda de um medicamento ao consumidor em uma farmdcia ou drogaria.

Prego médio praticado - extraido a partir do quociente entre o faturamento e
a quantidade de embalagens vendidas. Esses dados sdo obtidos no SAMMED.

Produto - refere-se ao nome comercial. Para o caso de genéricos, cujos
nomes de comercializagdo sd@o os préprios principios ativos, estes podem se
repetir entre as diferentes empresas. Podem ser de oito tipos: Bioldgicos,
Especificos, Novos, Similares, Genéricos, Fitoterdpicos, Radiofdrmacos e
Produtos de Terapia Avangada.

Produtos de Terapia Avangada - Os produtos de terapia avangada
compreendem os produtos de terapia celular avangada, os produtos de
engenharia tecidual e os produtos de terapia génica.

Radiofarmacos - Os radiofdrmacos s@o preparagdes farmacéuticas com
finalidade diagnéstica ou terapéutica que, quando prontas para o uso,
contém um ou mais radionuclideos. Compreendem também os componentes
ndo radioativos para marcagdo e os radionuclideos, incluindo os
componentes extraidos dos geradores de radionuclideos.

Sistema de classificagdo anatomica e terapéutica- Os sistemas de
classificagdo comumente utilizados pelo mercado sé&o a Classificagcdo
Anatémica (AC-system) da European Pharmaceutical Market Research
Association (EPhMRA) e a Classificag@o Quimica Anatémica Terapéutica (ATC)
da Organizagé@o Mundial de Saude (OMS).

A CMED utiliza o sistema de classificagdo anatdbmica da EPhMRA. Cada
medicamento é classificado em uma subclasse anatémica de acordo com o
principal local de agdo, mecanismo de acdo, via de administragdo e
indicagdo. As classificagbées presentes no EPhMRA  apresentam
desmembramento em subclasses terapéuticas de até 4 niveis.
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