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1. O subsidio tributario de medicamentos é regido pela Lei n2 10.147/2000, que previu regime especial de utilizacdo
de crédito presumido das Contribui¢cdes do PIS/PASEP e COFINS destinado as pessoas juridicas que procedam a
industrializacdo ou a importacdo de determinados medicamentos. Conforme o Decreto n2 3.803/2001, compete a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) o monitoramento dos pregos praticados pelas
empresas habilitadas ao regime especial do crédito presumido.

2. O critério que define um medicamento sujeito ao crédito presumido consta na prépria Lei. S0 medicamentos
sujeitos a prescricao médica, identificados com tarja vermelha ou preta, cuja composi¢cdao contempla uma ou mais
substancias listadas no Anexo do Decreto n? 3.803, a denominada Lista Positiva de medicamento.

3. Segundo dados do Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2019/2020, aproximadamente 9.500
apresentagdes comercializadas no pais sao de medicamentos da Lista Positiva. Esse volume corresponde a 66,8%
do faturamento e 68,2% do quantitativo de apresenta¢des comercializadas no ano, o que evidencia que a maior
parte dos farmacos no pais é vendida se beneficia da isen¢do do PIS/Pasep e COFINS.

4. Com o propdsito de aumentar o conhecimento disponivel sobre a politica de subsidio tributdrio de medicamentos,
bem como conferir evidéncias sobre seus efeitos, essa avaliagdo buscou responder as seguintes perguntas:

a) Pergunta 1 (Avaliacdo de Desenho): Quais licGes podem ser aprendidas a partir de experiéncias
internacionais no ambito dos subsidios para medicamentos?

b) Pergunta 2 (Avaliacdo de Resultados): Qual o impacto do beneficio tributario para a ampliacdo do
acesso aos medicamentos?

c) Pergunta 3 (Avaliagdo de Resultados): Como evoluiu a participagdo de medicamentos nos
orcamentos familiares, por tipo de medicamento e quintil de renda?

5. Pararesponder a primeira questao foi feito levantamento do histdrico da politica e da literatura sobre a regulagdo
de pregos de medicamentos. Com base nisso, constatou-se que os principais achados relacionados a regulagdo do
setor farmacéutico no Brasil sdo:

i) diferencas significativas entre os precos tetos e os pregos praticados pelo setor farmacéutico;

ii) reajustes dos precos de mercado superiores aos reajustes dos pregos teto definidos pela CMED;

iii) impossibilidade de reajustes negativos;

iv) reajustes anuais distorcem os precos dos medicamentos ao longo do tempo;

v) inexisténcia de realinhamento regular dos precos teto aos precos de mercado, ao contrario do que
acontece em varios paises;

vi) problemas naférmula de reajuste do preco teto que geram distor¢des: impossibilidade de revisdo dos
precos ja fixados; vinculacdo dos ajustes anuais a inflagdo; IPCA aparecer mais de uma vez na férmula;
modelo de projecdo de produtividade inefetivo para detectar avangos tecnoldgicos, capacitacdo de
mao-de-obra, inovacbes de gestdo, entre outros fatores que afetam a produtividade; defasagem do
repasse da reducdo dos custos de producdo para o preco teto; criticas ao uso de matriz insumo-
produto na estimacgdo do impacto dos custos de produgdo sobre o valor do produto; permitir reajustes
maiores dos precos teto em mercados competitivos;

vii) baixo enforcement na aplicagdo do desconto para compras publicas, inexisténcia de mecanismos que
garantam transparéncia, participacdo e accountability e risco de captura da regulagdo de precos pela
industria do setor;

viii) rigidez e desatualizacdo das regras da CMED, inviabilizando a comercializacdo de medicamentos
considerados essenciais de baixo custo, com risco de desabastecimento ou de falta de registro no
Brasil por falta de interesse comercial; e

ix) desatualizacdo e falta de revisdo das regras da CMED inviabilizando a adequacdo as novas tecnologias.
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A comparagdo internacional revelou que o modelo de regulagdo de pregos de medicamentos no Brasil difere de
outros paises no que se refere a possibilidade de redugdo dos precos de referéncia dos medicamentos. Paises
como a Grécia e a Alemanha adotam essa pratica, que ndo é prevista no caso brasileiro. A experiénciainternacional
também sugere a necessidade de realinhamento periédico de pregos (2 a 5 anos) em paises que adotam modelo
de regulagdo baseado em Price Cap (ou prego teto), com referenciamento externo de pregos. A Franga pratica
revisGes a cada 5 anos. Em Portugal, algumas revisdes ocorrem trimestralmente. Na Grécia, as revisées ocorrem
duas vezes ao ano e na Itdlia algumas revisGes chegam a ser realizadas mensalmente. No Brasil, 0 modelo estda em
vigor ha quase duas décadas sem que houvesse nenhum realinhamento de pregos, ou seja, ndo ha revisdo dos
pregos teto a luz dos pregos de mercado, sem considerar para fatores nao inflacionarios. Esse seria um dos fatores
que ajudaria a explicar o descolamento entre os pregos maximos permitidos e os pregos realmente praticados no
mercado de farmacos.

Com relagdo a segunda questdo, inicialmente, o propdsito era estimar o impacto do beneficio do tributério de
PIS/COFINS sobre os pregos dos medicamentos e, consequentemente, sobre o acesso das familias a esses bens.
Entretanto, ndo foi possivel realizar a avaliagdo de impacto originalmente concebida em fungdo da nao
disponibilizagao de dados, tanto por parte da RFB, como por parte da CMED. Desse modo, o escopo dessa questao
foi alterado para uma investigagdo de resultados da desoneragdo tributdria de medicamentos, com enfoque na
sua repercussdo (correlacdo) sobre (com) os seus pregos. O estudo foi realizado por meio da elaboragdo de indices
de precos e aplicagdo de modelos econométricos em dados de Notas Fiscais eletronicas (NF-e) de medicamentos
comercializados no estado do Rio Grande do Sul (RS), que foram cedidas pela sua Secretaria da Fazenda —
SEFAZ/RS, referentes ao periodo de 2014 a 2020.

A anadlise dos dados apontou evidéncias de distanciamento consideravel entre os precos de mercado praticados
no RS e os pregos de referéncia definidos com base no modelo de regulagao econ6mica do setor, em linha com
achados anteriores da literatura sobre o tema. Verificou-se também que essa lacuna é maior em medicamentos
beneficiados por subsidios tributarios (Lista Positiva). Em relagdo aos reajustes de precos, foi possivel observar que
ao longo do tempo esse distanciamento entre os pregos de mercado e os pregos de referéncia (CMED) foi reduzido,
ou seja, os reajustes de pregos praticados pelo mercado foram um pouco superiores aos reajustes nos precos de
referéncia (CMED). O estudo também apontou indicios de que a inflagdo dos medicamentos desonerados foi
menor do que a verificada para os medicamentos ndo desonerados, o que estaria em consonancia com o objetivo
da concessdo de subsidios tributarios em vigor nesse segmento. No entanto, ndo se pode inferir causalidade entre
a concessao do subsidio tributdrio e a evolugdo do preco de medicamentos, dadas as limitagdes da metodologia
aplicada, que ndo teve o propdsito de propiciar uma avaliagdo de impacto. No entanto, é possivel concluir que ha
evidéncias da existéncia de correlagdo negativa entre a presenga de medicamentos na lista positiva e a inflagdo
acumulada em 12 meses dos pre¢os de medicamentos.

A terceira questdo calculou a participacdo de despesas (monetdrias e ndo monetarias) com medicamentos, por
grupo de medicamentos e por quintil de renda, no rendimento total dos domicilios para as trés ultimas POF’s
(2002-2003, 2008-2009 e 2017-2018). A analise da evolugdo dos orgcamentos familiares mostrou iniquidades no
acesso a medicamentos, decorrentes das desigualdades socioeconémicas e da heterogeneidade de capacidade de
pagamento dos usuarios. Nesse sentido, foi realizada estimativa de apropriacdo do subsidio tributario a
medicamentos por diferentes recortes de renda da popula¢do, que indicou concentra¢dao dos subsidios nos
medicamentos mais consumidos pelas familias de maior rendimento. Também foram observadas evidéncias de
gue a modalidade de assisténcia farmacéutica gratuita teria maior capacidade de alcance de publicos mais
vulneraveis a falta de acesso integral a medicamentos e seria mais efetiva para a reduzir a desigualdade de
acesso a medicamentos, ainda que careca de aperfeicoamento na sua focalizacdo.

Assim, os achados e conclusGes dessa avaliagdo conferiram embasamento para as recomendacgdes apresentadas

na tabela abaixo.
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Quais licdes podem ser
aprendidas a partir de
experiéncias internacionais
no ambito dos subsidios
para medicamentos?

Os principais achados sobre a regulagédo do setor farmacéutico
no Brasil sdo divididos em dois grupos:

12 grupo de achados:

i) diferengas significativas entre os pregos tetos e os praticados
pelo mercado; ii) reajustes dos pregos de mercado superiores
aos reajustes aplicados pela CMED sobre os pregos teto; iii)
impossibilidade de reajustes negativos; iv) reajustes anuais
distorcem os pregos dos medicamentos ao longo do tempo,
devido a incerteza em relagdo a evolugdo dos custos ao longo
de um ano inteiro, e, portanto, as empresas tendem a
pressionar por reajustes maiores junto a CMED para se ter uma
“folga” maior no prego-teto; v) inexisténcia de realinhamento
regular dos pregos teto aos pregos de mercado, ao contrario
do que acontece em varios paises; vi) problemas na férmula de
reajuste do prego teto que geram as seguintes distorg¢des:
impossibilidade de revisdo dos pregos ja fixados; vinculagdo
dos ajustes anuais a inflagdo, que criaram elevagdo constante
dos pregos dos medicamentos e acentuando a diferenga entre
os pregos teto e de mercado; IPCA aparecer mais de uma vez
na féormula; modelo de projegdo de produtividade inefetivo
para detectar avangos tecnoldgicos, capacitagdo de mdo-de-
obra, inovagdes de gestdo, entre outros fatores que afetam a
produtividade; defasagem do repasse da redugdo dos custos
de produgdo para o prego teto; uso de matriz insumo-produto
na estimagdo do impacto dos custos de produgdo sobre o valor
do produto (ndo fornecer informagdes no nivel de
desagregacdo necessario e ser atualizada apenas de 5 em 5
anos); permitir reajustes maiores dos pregos teto em
mercados competitivos, justamente onde a concorréncia
pressiona os pregos para baixo, além de impor custos extras de
conformidade desnecessarios para os fabricantes; e vii) rigidez
das regras da CMED, inviabilizando a comercializagdo de
medicamentos essenciais de baixo custo, que tenham risco de
desabastecimento e/ou risco de ndo registro no Brasil por falta
de interesse comercial; e viii) desatualizagdo e falta de revisdo
das regras da CMED inviabilizando a adequagdo as novas
tecnologias.

O modelo de regulagdo de precos de medicamentos no Brasil
ndo acompanha a experiéncia internacional no que se refere a
possibilidade de redugdo dos pregos teto dos medicamentos

12 grupo de achados:
As evidéncias disponiveis na literatura sugerem

que o modelo de regulagdo de pregos de
medicamentos precisa ser  aperfeicoado,
destacando-se o diferencial entre os pregos
maximos dos medicamentos e os pregos praticados
no mercado como um aspecto emblematico. O
modelo regulatério brasileiro estd em vigor ha
quase duas décadas sem que houvesse nenhuma
revisdo da formula de reajuste do preco teto e
nenhum realinhamento desses frente aos pregos
de mercado, o que seriam alguns dos fatores que
ajudariam a explicar esse descolamento e que
contribuem para distor¢des geradas sobre os
pregos de mercado.

A adogdo de praticas regulatérias adotadas em
outros paises, referentes ao reajuste negativo de
precos maximos dos medicamentos e ao
realinhamento periddico entre pregos de mercado
e pregos teto, pode, portanto, representar avango
no desenho da politica.

22 grupo de achados:
Do mesmo modo, é preciso aperfeicoar a

capacidade de monitoramento do mercado de
medicamentos e dos resultados alcangados, para
possibilitar o aperfeicoamento continuo da politica
regulatdria, incluindo a melhora da transparéncia,
participacdo e accountability.

1. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com
apoio da CMED: propor alteragdes normativas do
modelo de regulagdo do setor farmacéutico que
incorpore:

i) processo de realinhamento periédico
dos precgos teto aos precos de mercado;

iii) previsdo de revisdo periodica da
féormula de reajuste do prego teto, a fim de reduzir
as distorgGes apontadas nos achados;

iiii) possibilidade de reajuste negativo de
pregos teto de medicamentos;

iv) reajustes dos pregos teto com
periodicidade menor do que de um ano; e

v) possibilidade de retirada dos farmacos
dos mercados competitivos da lista de

medicamentos regulados.

2. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com
apoio da CMED: implementar mecanismos de
transparéncia ativa aos processos que subsidiam a
inclusdo/exclusdo de medicamentos no regime
especial de crédito presumido do PIS/PASEP e
COFINS.
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Qual o impacto do
beneficio tributdrio para a
ampliagdo do acesso aos
medicamentos?

Como evoluiu a
participacdo de
medicamentos nos
orgamentos familiares, por
tipo de medicamento e
quintil de renda?

(adotada, por exemplo, na Alemanha e na Grécia) e ao
realinhamento periddico entre pregos de mercado e de pregos
teto (Franga, Portugal, Grécia, Itélia).

22 grupo de achados:

(i) Baixo enforcement na aplicagdo do desconto para compras
publicas, inexisténcia de mecanismos que garantam
transparéncia, participagdo e accountability e risco de captura
da regulagdo de pregos pela industria do setor. A auséncia de
participagdo direta de consumidores e outros atores
interessados (ex., profissionais de saudde) no processo
regulatério dos medicamentos decorre da falta de canais
claros, além da falta de previsdo na legislagdo. E ndo ha nos
normativos legais a previsdo de mecanismos que assegurem o
accountability.

(ii) falhas de informagdo de mercado, i.e., falta de
transparéncia em relagdo ao monitoramento dos pregos
efetivamente praticados no mercado, que potencialmente
pode impedir a CMED de compreender a dinamica tanto dos
precos como dos reajustes efetivamente praticados pelo
mercado.

Foi observado distanciamento consideravel entre os pregos de
mercado praticados no mercado farmacéutico do Rio Grande
do Sul e os pregos de referéncia definidos pela CMED, segundo
o modelo de regulagdo econdmica do setor. Verificou-se
também que essa lacuna é maior em medicamentos
beneficiados por subsidios tributérios. Ao longo do tempo, foi
possivel notar que os reajustes de preco no mercado foram um
pouco superiores aos reajustes nos pregos de referéncia
(CMED), reduzindo um pouco a distancia entre esses pregos.

A evolugdo dos orgamentos familiares mostrou iniquidades no
acesso a medicamentos, de modo que os gastos monetarios
com medicamentos permanecem bastante concentradas nos
quintis mais elevados de renda. Além disso, a estimativa de
apropriagdo do subsidio tributdrio a medicamentos por
diferentes recortes de renda da populagdo indicou que hd uma
concentragdo dos subsidios nos medicamentos mais
consumidos pelas familias de maior rendimento.

Também foram observadas evidéncias de que a modalidade de
assisténcia farmacéutica gratuita teria maior capacidade de
alcance de publicos mais vulneraveis a falta de acesso integral

As evidéncias encontradas a partir de dados do RS
foram consonantes com achados da literatura,
tratados na questdo 1, que indicam a necessidade
de aprimoramento do desenho da politica
regulatéria de medicamentos, a fim de mitigar o
diferencial elevado entre pregos teto e de mercado.

As evidéncias apontam que a politica publica de
assisténcia farmacéutica (gastos tributarios e
diretos) precisa ser aprimorada para a superagdo
das iniquidades no acesso a esses bens e que
aperfeicoar a modalidade de provisdo publica
gratuita teria maiores efeitos para a consecugdo
desse objetivo do que os subsidios tributarios.
Dessa forma, torna-se fundamental rever o modelo
atual de financiamento dessa politica publica para
se avangar na garantia de acesso universal e integral
a medicamentos.

Idem Recomendagdes n2 1 e n2 2.

3. Recomenda-se ao Ministério da Salude, com
apoio da CMED: propor alteragdo normativa que
priorize a inclusdo de novos medicamentos no
regime especial de utilizagdo de crédito presumido
do PIS/PASEP e da COFINS aqueles utilizados com
maior frequéncia pelas familias mais pobres.
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a medicamentos e seria mais efetiva para a reduzir a
desigualdade de acesso a medicamentos, ainda que carega de
aperfeicoamento na sua focalizagdo.

O modelo de regulagdo de precos de medicamentos no Brasil
ndo acompanha a experiéncia internacional no que se refere a
possibilidade de redugdo dos pregos teto dos medicamentos
(adotada, por exemplo, na Alemanha e na Grécia) e ao
realinhamento periddico entre pregos de mercado e de pregos
teto (Franga, Portugal, Grécia, Itélia).




