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El contexto (complejo)
de salud en Brasil

Dimension:
geografica: 8,5 millones de Km?

210 millones habitantes

Grandes diferenciaas regionales

Estructura econémica y -social

heterogénea

Cambios demograficas,

epidemiolégicas y nutricionales




SUS - SISTEMA UNICO DE SAUDE

El sistema nacional de salud brasilefno

v' SUS es uno de los sistemas de salud publica
mas grandes del mundo y propone garantizar
una atencion universal, integral y gratuita para
toda la poblacion.

v Brasil es el Unico pais con méas de 100 millones
de habitantes que garantiza el sistema universal
en su Constitucion Federal.

Aunque: 47,5 millones de brasilefnos
tienen planes de salud privados
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Sisterna Unico de Saiide (2018)

v Red Ambulatorial
63,662 Unidades
« 4.1 billones de procedimientos/ano.

v Red de Hospitales
« 6.323 hospitales
« 384,877 camas
« 11,4 millones de hospitalizaciones/ano.




Gestion y financiacion del SUS (y asistencia farmacéutica)
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Gastos de salud y subfinanciacion del SUS

v Gasto total en salud: 9,7% del PIB
« Publico: 46% (210 millones de habitantes)
 Privado: 54% (50 millones de habitantes)

v' Gasto total em salud per capita total: US$ 947
 Publico: US$ 436
* Privado: US$ 511

Gasto publico: USS 0,90 por habitante/dia




Fundamentos de la Politica
( Nacional de Asistencia
Farmaceutica

» La atencion farmacéutica es un
componente fundamental de la Politica
Nacional de Salud.

» El uso del poder de compra publico.

» Reconocimiento de la importancia y
fortalecimiento del Complejo
Economico Industrial de la Salud.

» Capacidad del sector privado para
constituir una agenda “propositiva”



El complejo de salud econémico-industrial - CEIS

* Reconocimiento de la demanda de
bienes y servicios de la sociedad, pero
tambien de la base productiva
responsable de su oferta.

Creacion de varios espacios de
acuerdo: Grupo Ejecutivo del CEl - GECIS

Gadelha C. G. et all. Rev. Saude Pdblica vol.46 supl.1 Sao Paulo Dec. 2012 Epub Dec 18, 2012. Disponivel em
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50034-89102012000700004




La salud como vector de desarrollo

* Demanda nacional de salud: 9% a 10% del PIB
 10% de los trabajadores calificados en el pais.

* 12 millones de trabajadores directos e indirectos.
* 35% del esfuerzo nacional de Pl&D

e Plataforma para tecnologias criticas para el futuro:

biotecnologia, quimica fina, equipos médicos, telemedicina, nanotecnologia, nuevos
materiales, etc.

e Sistemas de salud universales (como SUS) pueden
impulsar la base de Pl&D.
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Mercado farmaceutico
en Brasil

Movimiento en 2018: R S 62,4 mil
millones (US S 17,1 mil millones)

Crecimiento real: 9.76% sobre el
ano anterior

Representa el 2% del mercado
mundial.

7mo. en facturacion en el ranking
de las 20 principales economias

Ameérica Latina: el frente de
México, Colombia y Argentina



Perfil de la industria (2018)

» 244 laboratorios farmacéuticos regulares y com precios
registrados (CMED)

o 101 (41%) - internacional

o 143 (59%) - capital nacional - Publicos: 19 laboratorios

» 214 empresas comercializaron 6.587 produtos que contienen
1.794 ingredientes activos o associaciones de diferentes
ingredientes ativos.

» 53 laboratorios concentraron 83,8% de las ventas (RS 58,2 mil millones), 78,4%
de los envases (mais de 3,4 mil millones de unidades).

» 12,805 tipos de presentaciones de productos

Fonte: o Anuario Estatistico sobre Comercializacio de Medicamentos ANVISA, 23/11/2018.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%A1rio+Estat%C3%ADstico+do+Mercado+de+Medicamentos+2017/9f8fb420-e4b7-4a2e-8d76-6edf4b6cb856

Produccion de medicamentos (2017)

» Faturacion corporativa:
o 51,5% companhias multinacionales => 34% en unidades vendidas (cajas)

o 48,5% companhias nacionales => 66% en unidades vendidas (cajas)
» 4.4 billones de cajas de medicamentos vendidos:
o Genéricos: 1.5 billones
o Similares: 1.3 billones
» con respecto a la facturacion:
o 1er. Lugar: nuevos medicamentos (R $ 26,5 mil millones), 38,2% de las ventas totales.

o 2do Ubicacion: productos bioldgicos (R S 15,4 mil millones).

La mayor participacion de medicamentos genéricos ha dado a las empresas nacionales el
liderazgo en ventas de unidades:

- 14% de los ingresos por venta de medicamentos en farmacias
- 34% de unidades vendidas




Produccion de medicamentos (2017)

» En el ranking de las 20 empresas mas grandes:

o 5 con ingresos individuales superiores a R $ 3 mil millones

o 2 laboratorios publicos:
= Fundacién Oswaldo Cruz (Fiocruz), 8°. lugar, entre RS 2 y 3 mil millones

= Instituto Butantan, 19°. lugar, entre R $ 1 mil millones y R § 2 mil millones.

» Precios de fabrica:

o El 31% de los ingresos (casi R $ 21,6 mil millones) correspondid a
productos con valores inferiores a R § 25,00 por unidad.

o 88,4% del total de envases vendidos (3.900 millones).

Fonte: o Anuario Estatistico sobre Comercializacio de Medicamentos ANVISA, 23/11/2018.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%A1rio+Estat%C3%ADstico+do+Mercado+de+Medicamentos+2017/9f8fb420-e4b7-4a2e-8d76-6edf4b6cb856

Canales de distribucion

» Distribuidores: 56.2% de las ventas y 70.9% de las
presentaciones

» farmacias e drogarias privadas: 18,3% do faturamento e 17,5%
da quantidade de farmacias y droguerias privadas (18.3% de las
ventas y 17.5% de la cantidad de envases vendidos)

» gobierno (adquisiciéon directa): 17.4% de los ingresos y solo
4.8% de la cantidad vendida. Debido a los productos biologicos s
(mas del 50% de los ingresos), totalizando casi R $ 8 mil
millones.

» establecimientos de salud privados
» otros destinatarios




Balanca Comercial Setor Farmacéutico Deficit comercial (2018)

(em milhdes USS FOB)
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Vulnerabilidad del SUS: participacion en el déficit

Déficit Comercial Por segmento

Reagentes Soros Equipamentos/
Vacinas 4% 1% Materiais
6% 2%

Fonte: SCTIE/MS. 6a Reuniao do GECIS.




Empleos

» Total de empleos directos (2017): 97,207

» 3.277 en empresas de fabricacion farmacéuticas
» 9.667 en empresas para uso veterinario
» 84.313 en empresas para uso humano

» 40.75% (uso humano): com sede em el estado de San
Pablo

Variacion positiva del empleo del
2,53% (2018), en el contexto de

una grave crisis economica.




ESTRUCTURA'Y ORGANIZACION DE LA
ASISTENCIA FARMACEUTICA EN SUS

Componente Componente Componente
Basico Especializado Estratégico

Portaria vigente: MS 2001 Portaria vigente: Portaria vigente: MS
de 03/08/2017 MS 1554 de 30/07/2013 1554

ﬂ v' Expansion del acceso a medicamentos.

v" Financiacion y responsabilidades de los gestores publicos.




Acceso a Medicinas

Decreto 7.508/11 — RENAME %

Comprende la seleccion y estandarizacion de medicamentos indicados para
tratar enfermedades o enfermedades dentro del SUS.

e — RENAME PR ANERDIS i ihsas i o s soibasn s ss s ssaaihsasnsas
= Anexo| — Relacao Nacional de Medicamentos do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica .........cccceeeeveeeenennnnne.
Anexo Il — Relacao Nacional de Medicamentos do Componente
e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.........cccccceueenn....
Relagcao
Nacional de ; _ _
Medicamentos Anexo lll — Relacao Nacional de Medicamentos do Componente
ESsenclals Especializado da Assisténcia Farmacéutica.....................

' Anexo IV — Relacao Nacional de INnSumos ........ccoeimiiiieiiiiiciniinnnee.

AnexoV — Relacao Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar .



Organizacion de asistencia farmacéutica

Componente Basico
Tratamento dos principais
problemas de salde da
populacdo, no &mbito da
Atencao Basica.
Financiamento tripartite

AQUI TEM

FARMACIA
POPULAR

Farmacia
Popular

Financiamento:
Uniao




Adquisicion centralizada de medicamentos estratégicos para el SUS:

reduccion de costos de alrededor de R $ 1.3 mil millones entre 2010 y 2014

Resumo da economia com a aquisicao dos medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica no periodo de 2010 a 2014

Medicamentos Quantidade Economia no ano (RS)
adquiridos distribuida
2010 36 89.284.467 RS 48.945.965,95
2011 46 174.880.389 RS 431.299.467,21
2012 54 252.409.703 RS 238.155.927,20
2013 60 318.631.496 RS 354.642.581,51
2014 65 314.321.376 RS411.727.049,01
. 1.194.027.579 RS 1.386.879.058,97

TOTAL

Fonte: Ministério da Saude




Parcerias para el Desarrollo Productivo - PDP

= 104 asociaciones formales

= 102 productos: 63 medicamentos, 7 vacunas, 28 productos para
la salud y P&D

= 76 socios involucrados: 19 productores publicos y 57 privados

PODER DE COMPRA DE SUS - EXPECTATIVAS DE USO POTENCIAL:
8,9

4,1



Bilhdes de R$ de 2016
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Fonte: Siga Brasil.

Evolucion del gasto en medicamentos -

Ministerio de Salud, 2010 -2016.
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Variagio em relagio a 2010 (%)

Variacion del gasto con medicamentos,

Ministerio de Salud, 2010 -2016.
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Bilhdes de RS de 2016

Gasto del Ministerio de Saalud con medicamentos
Programa Farmacia Popular, 2010 -2016.
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Bilhdes de R$ de 2016

Gasto con medicamentos: Ministerio y Secretarias de Salud,

incluido el gasto con Farmacia Popular, 2010 -2015.
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Fontes: Siga Brasil e Sistema de Informacdes sobre Orgamentos Publicos em Sanude - Siops.



Parte del gasto en medicamentos en el gasto federal en

acciones y servicios de salud publica, 2003 a 2013.
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Parte del gasto en medicamentos en el gasto federal en

acciones y servicios de salud publica, 2010 a 2016.
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Incorporacion de Tecnologia
(Ley Federal de 2011)

v Define el acceso universal regulado por PCDT.

v Determina que la incorporacion, exclusion o
alteracion de tecnologias en el SUS, asi como la
constitucion o alteracion de PCDT, es responsabilidad
del Ministerio de Salud, asesorada por CONITEC.

v Establece la composicion minima de CONITEC (MS,
CNS, CFM, etc.).

v Define las bases para la evaluacion: evidencia
cientifica (eficacia, precision, efectividad y
seguridad) y evaluacion economica.




% Coordinacion del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

% Regulacion sanitaria y regulacion del mercado economico

Objetivos del Reglamento Anvisa: A N V I S A

« Proteccion y promocion de la salud de la poblacion.
« Acceso, seguridad v calidad de productos v servicios.

Servicos de Saude Medicamentos

Toxicologia

Atuacao

Produtos para  Laboratorios  Sangue, Tecidos Vigilancia Pos-liso  Propaganda  Portos, Aeroportos
Internacional SNVS

Saiide e Orgaos e Fronteiras




Algunos desafios

« Financiamiento y fijacion de precios.

« Regulacion sanitaria y economica.

« Envejecimiento de la poblacion / enfermedades rara
« Nuevas medicinas y tecnologias

« Promocion del uso racional de medicamentos.

« Actualizacion constante de protocolos y listas de

medicamentos.

« Regulacion del acceso a medicamentos que no estan en las
listas del SUS

« Judicializacion de salud




ECUACION A RESOLVER:

acceso, seguridady _
- calidad.

sostentabilidad




Gracias

Arthur Chioro

arthur.chioro@unifesp.br
Laboratorio de Saude Coletiva - LASCOL




