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Dedico este trabalho
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grandeza e luz, me fez aprender a aprender que
“viver é enfrentar os desafios e, ao mesmo tempo,
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“O referencial conceitual [...] nos permite compreender a
ideologia neoliberal como uma maquina bem montada: a saude é
um bem privado, salvo quando a oferta desses servigos néo é
rentavel, momento quando intervém o Bem Publico, via Estado,
tal qual um Deus ex maquina. Tudo iria bem nesse mundo
privado se ndo existissem os pobres: mas, infelizmente, eles

estao por toda a parte.”

Michel Perreault
Professor Ph.D. da Universidade de Montreal / Canada
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RESUMO

Este trabalho traz novamente a tona o sério problema da iniquidade no acesso
aos medicamentos no Brasil, discutindo-o a luz de uma abordagem econdmica.
Evidencia que, por um lado, a melhoria desse acesso esta associada a melhoria das
condicbes socioeconOmicas — especialmente da distribuicdo de renda -, da
capacidade de financiamento, do uso racional desses produtos e da eficiéncia na
gestdo dos recursos disponiveis. Mas, por outro lado, estd associada também a
regulagdo desse mercado, com efetiva melhoria do nivel de pregos praticados para
os medicamentos. O prego, por sua vez, € formado num processo histérico e
dependente da dindmica do mercado e da interagao entre a industria, o Estado e a
sociedade. Busca-se demonstrar que o funcionamento desse mercado apresenta
falhas, tanto em nivel mundial quanto no Brasil, acarretando uma competicédo
imperfeita e por mecanismos “extrapre¢o”, como a diferenciagdo de produtos e o
marketing e a promogéo de vendas. N&o bastasse a grande concentragdo de renda
no Pais, essa via competitiva agrava ainda mais o contexto e traz implica¢des
negativas para o padrao de acesso aos medicamentos que, conforme demonstra a
analise, também €& uma questao de renda e preco. Assim, a partir da caracterizagao
dessa contraposicdo latente entre a dinamica de competicdo “extrapreco”
predominante no mercado farmacéutico e a meta de melhoria da equidade no acesso
aos medicamentos, explicita-se a necessidade de uma intervencgao efetiva e eficiente
do Estado, destacando seu papel e responsabilidades indelegaveis em prol do bem-

estar social nesse setor.

ABSTRACT

This work puts once again before us the serious problem regarding the iniquity
about having access to medications in Brazil, being clearly discussed from an
economical approach. Evidence that, from one side, the improving of that access is
associated with the improving of the social economical conditions — specially the
income distributions —, financing access, the reasonable usage of this products and
the gestate efficiency of the available resources. But, on the other side, it's also
associated to the regulation of this market, with effective improving of the average
prices available for the medicines. Therefore the price is formed in a historic process
and dependent on the market dynamics and the interaction between the industry, the

state and society. Getting to demonstrate that the functioning of this market shows
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failures, in a Brazil aspect as well as worldwide, generating a non-perfect competition
and by “outer price” mechanisms, as the differentiation of products and the marketing
and sales promotion. Not being enough the great income concentration in the country,
this competitive road worse even more this context and brings negative
complications to the access standard to medications that, according analyses
demonstrates, is also an income and price question. Therefore, starting from the
characterization of this latent contraposition between the “outer price” dynamics
competition predominant in the pharmaceutics market and the equity improving goal
to access the medications, an explicit necessity of an effective and efficient
intervation of the state, en fhasizing ist duty and non-transferable responsibilities in

favor of its social welfare in this sector.
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GLOSSARIO

Assisténcia farmacéutica’ - grupo de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as a¢des de saude demandadas por uma comunidade. Envolve
0 abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservagao e o controle de qualidade, a seguranca e a eficacia
terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliagao da utilizagdo, a
obtencdo e a difusdo de informacgao sobre medicamentos e a educacéo permanente
dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso

racional de medicamentos.

Biodisponibilidade? - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na

circulagao sistémica ou sua excre¢ao na urina.

Denominagdo Comum Brasileira (DCB)’ - denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéao federal responsavel pela vigilancia

sanitaria.

Denominagdao Comum Internacional (DCI)’ - denominagdo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude.

Dispensacdo de medicamentos’ - é o ato de o profissional farmacéutico
proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente como resposta a
apresentacado de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Nesse ato, o
farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento.
Sao elementos importantes da orientagao, entre outros: a énfase no cumprimento da
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as condigdes de conservacao dos

produtos.

Efetividade® - impacto e/ou grau de melhoria realmente alcangado sob as condigdes

normais e cotidianas de uso de uma determinada ciéncia ou tecnologia.

!'Politina Nacional de Medicamentos, 1998.
? Lei Federal n°. 9.787/99, Resolugdo ANVISA — RDC n°. 10/01 e Portaria MS n°. 1.179/96.
3 Donabedian, A. (1990) e Vuori, H. (1991).
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Eficacia® - capacidade ou potencial de uma determinada ciéncia ou tecnologia
produzir um impacto ou grau de melhoria numa situacao ideal ou sob condigdes mais

favoraveis.

Eficiéncia® - capacidade de diminuir os custos necessarios para alcangar certos
resultados ou ampliar os resultados alcangcados para um dado nivel de custos, sem

reducao da qualidade dos referidos resultados.

Ensaio clinico’ - qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o

manejo de informagdes ou materiais.

Equivaléncia terapéutica’ - dois medicamentos sdo considerados terapeuticamente
equivalentes se eles forem farmaceuticamente equivalentes e, apés administragao na
mesma dose molar, seus efeitos, em relacdo a eficacia e seguranga, forem
essencialmente os mesmos, o que se avalia por meio de estudos de bioequivaléncia

apropriados, ensaios farmacodinadmicos, ensaios clinicos ou estudos in vitro.

Equivalentes farmacéuticos” - sd0 medicamentos que contém o mesmo farmaco,
isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma
quantidade e forma farmacéutica, podendo ou nao conter excipientes idénticos.
Devem cumprir as mesmas especificagdes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e,
na auséncia destas, as de outros cdodigos autorizados pela legislagdo vigente ou,
ainda, outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados com a identidade,
dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de conteudo, tempo de desintegracao e

velocidade de dissolu¢do, quando for o caso.
Farmaco' — substancia quimica que é o principio ativo do medicamento.

Farmacoterapia' — aplicacdo dos medicamentos na prevengao, controle ou cura dos

agravos a saude.

Lei antitruste — regra de direito destinada a evitar que varias empresas se associem
e, assim, passem a constituir uma unica, acarretando o monopdélio de produtos e/ou

de mercado.

Medicamento’® - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma
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farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associagcdo com

adjuvantes farmacotécnicos.

Medicamentos bioequivalentes® - equivalentes farmacéuticos que, ao serem
administrados na mesma dose molar, nas mesmas condi¢cdes experimentais, néo
apresentam  diferengas  estatisticamente  significativas em relagdo a

biodisponibilidade.

Medicamento genérico® - medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiragao ou renuncia da protecédo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na

sua auséncia, pela DCI.

Medicamento inovador’ - medicamento apresentando em sua composi¢do ao
menos um farmaco ativo que tenha sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por
parte da empresa responsavel pelo seu desenvolvimento e introdu¢do no mercado
no pais de origem, e disponivel no mercado nacional. Em geral, o0 medicamento
inovador é considerado medicamento de referéncia, entretanto, em sua auséncia, a

ANVISA indicara o medicamento de referéncia.

Medicamento de referéncia’ - medicamento inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente pelo 6rgao federal

competente, por ocasido do registro.

Medicamento similar’ - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentragao, forma farmacéutica, via de administracéao,
posologia e indicagao terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por

nome comercial ou marca.

Prescricdo’ - ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a
respectiva dosagem e duragdo do tratamento. Em geral, esse ato & expresso

mediante a elaboracdo de uma receita médica.
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Resolutividade* - eficiéncia na capacidade de resolucdo das acgdes e servigos de
saude, por meio da assisténcia integral resolutiva, continua e de boa qualidade a
populacdo adscrita, no domicilio e na unidade de saude, buscando identificar as
causas e fatores de risco aos quais essa populacdo esta exposta e intervir sobre

elas.

Uso racional de medicamentos' - ¢ o processo que compreende a prescrigao
apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensagado em
condigdes adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e

no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade.

* Manual para organizagio da atengdo basica (1999).
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APRESENTAGAO

Varios estudos desenvolvidos nas ultimas décadas apontam a iniquidade no
acesso aos medicamentos como um dos grandes problemas e entraves do sistema
de atencdo a saude. Nao fugindo a esse campo investigativo, esse também foi o
problema que originou e motivou este trabalho.

No aprofundamento da abordagem acerca desse problema, fomos percebendo
que essa questdao apresenta varios niveis e facetas, nos quais podemos abordar
tanto questdes-problema secundarias quanto questdes-problema mais estruturais
com maior amplitude e, por conseguinte, maior representatividade e importancia para
o contexto como um todo.

Nesse sentido, buscando identificar e sistematizar alguns aspectos
fundamentais correlacionados com o problema do acesso aos medicamentos,
constatamos quao complexo ele é. Primeiramente pela propria complexidade da
industria farmacéutica que, ndo bastassem suas peculiaridades — analisadas com
maior profundidade no desenvolvimento deste trabalho — esta inserida num contexto
de estreita interdependéncia com os “mercados” da saude. Ou talvez seja melhor
falar em mercados de bens e servigos relacionados com os cuidados de saude,
inseridos num modo de produgdo capitalista e num modelo de organizagéao
profissional. Em segundo lugar, porque apresenta uma estreita interdependéncia
entre o nivel local/nacional e o mundial, ampliando o universo de abordagem e
relativizando, em certa medida, o real poder de intervencgao local.

Nao obstante, aprofundar esta analise € essencial para que se possa alcancgar
um problema de base, ainda que isso complique um pouco mais o desenvolvimento
de uma pesquisa para dissertagcdo de Mestrado. Ao analisarmos a estrutura desse
problema em nivel local e nacional, observamos alguns aspectos que nos
conduziram a uma indispensavel consideracdo do seu universo macro — como
industria internacional — inserido num contexto histérico e de desenvolvimento
tecnoldégico.

Ja que o caminho se faz ao caminhar, comegamos a realizagao de uma ampla
revisdo bibliografica, objetivando uma adequada contextualizagdo e sistematizagéo
de subproblemas e suas variaveis mais relevantes, relacionadas com a iniquidade no
acesso aos medicamentos no Brasil. Nesse processo investigativo, ganhou grande
destaque a variavel pre¢o que, mesmo nao sendo a uUnica, apresenta-se como uma
das principais barreiras ao acesso, tendo em vista as formas pelas quais ele

acontece.
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Os medicamentos sao bens adquiriveis no mercado e, como tal, sujeitos a
dindmica competitiva e aos interesses que norteiam o mesmo. Por outro lado,
também s&o insumos basicos e essenciais aos cuidados de saude e, dessa forma,
de interesse social, determinando um importante papel e responsabilidade a ser
desempenhado pelo poder publico, visto que a ética coletiva deve suplantar a “ética”
ou os interesses individuais nesse setor.

Diante de um contexto controverso e peculiar, o presente trabalho busca discutir
a iniquidade no acesso aos medicamentos no Brasil — num mix de saberes das areas
da economia e da saude — com énfase a variavel preco e, mais especificamente
ainda, a sua formacéo numa dinamica de competicdo “extrapreco”.’

Assim, apresentamos esta dissertagdo constituida de cinco capitulos
organizados por grupos de assunto. O Capitulo 1 traz uma introdugéao geral acerca
do setor farmacéutico em nivel macro e do problema da iniqlidade do acesso aos
medicamentos. Apresenta também a identificacdo e sistematizacdo das variaveis
relacionadas com o referido problema — com énfase ao pre¢co —, assim como 0s
pressupostos tedricos e a metodologia que nortearam esta pesquisa.

O Capitulo 2 traz alguns conceitos microeconémicos fundamentais para a
compreensao do funcionamento do mercado, suas relagdes de oferta e demanda e o
comportamento dos seus principais atores: ofertantes e consumidores. A partir desse
enfoque inicial, procuramos discutir esses fundamentos econémicos em frente ao
setor saude e suas peculiaridades, avaliando sua aplicabilidade, sua limitacdo e
restricdes no tocante a efetiva capacidade do mercado — e sua mao invisivel — de
regular adequadamente as relagdes que se estabelecem neste campo, assim como a
sua capacidade de proporcionar o bem-estar social.

No Capitulo 3, avangamos para uma discussdo mais especifica dentro do setor
saude, ou seja, os aspectos econdmicos e sua profunda correlagdo com o campo
farmacéutico. Sao abordadas questbes relacionadas com as caracteristicas
principais, com a segmentagcdo e com o mercado relevante do setor farmacéutico.
Analisamos, ainda, qual a principal estratégia competitiva adotada nesse setor,
finalizando com uma apreciagao critica, mas ainda geral, acerca das consequéncias
sociais dessa estratégia.

No Capitulo 4, abordamos as politicas publicas, sua responsabilidade e
comprometimento com a melhoria da equidade do acesso e dos resultados no que se

refere aos cuidados de saude, ai inserida a farmacoterapia. Com base no conceito de

> Esse conceito ser4 objeto de analise mais detalhada no desenvolvimento do trabalho.
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equidade, a luz de alguns referenciais tedricos mais abrangentes e aprofundados, a
discussao caminha no sentido de abordar as relagdes publico-privadas no campo
farmacéutico e os caminhos possiveis para ampliar o acesso aos medicamentos de
maneira equanime, com base em experiéncias internacionais.

No Capitulo 5, considerando todas as discussdes anteriores, apresentamos o
contexto brasileiro para o tema em questdo, descrevendo como os gastos com
medicamentos no Brasil ocorrem em fun¢do da renda e do preco. Esse capitulo traz
também uma apreciacdo sobre o comportamento dos precos no Brasil, na década
dos 90. Nessa segao, sao discutidos ainda alguns aspectos relacionados com a CPI
dos medicamentos e com os indicios de pratica de pregos excessivos e lucros
arbitrarios pelos laboratérios farmacéuticos no Pais. Apresentamos dois estudos
elaborados para instruir os processos administrativos abertos pelo Ministério da
Justica contra varios laboratérios farmacéuticos, concluindo com uma analise critica
sumaria acerca dos trabalhos desenvolvidos pela ultima CPI dos Medicamentos.

Por fim, desenvolvemos algumas consideragdes finais, buscando sumarizar os
aspectos mais relevantes que foram levantados e realizar algumas inferéncias sobre
o problema central em discussao, com destaque aos principais obstaculos existentes,
as responsabilidades do poder publico e, acima de tudo, as possibilidades e
perspectivas quanto ao que podemos denominar de “politicas publicas cidadas” na

area farmacéutica.®

% Foi enriquecedor e, ao mesmo tempo, gratificante poder conciliar e aprofundar numa pés-graduagdo os
conhecimentos adquiridos nos dois cursos de graduagdo que realizei — Ciéncias Economicas e Farmacia. Desejo
que esta dissertacdo possa contribuir para uma melhor compreensdo das questdes aqui abordadas, assim como
para despertar o interesse de outros no aprofundamento de alguns estudos especificos e, principalmente, de agdes
concretas que propiciem a melhoria da eqiiidade no acesso aos medicamentos em nosso Pais.



Capitulo 1
INTRODUGCAO

Em termos mundiais, 0 mercado farmacéutico encontra-se em expansao ha
varios anos, de maneira continuada e a uma taxa meédia anual que varia entre 7 e
8%. Tal crescimento tem ocorrido com maior rapidez nos paises desenvolvidos, onde
ha mais disponibilidade de recursos publicos e privados para custear a
farmacoterapia, caracterizando que o consumo de medicamentos esta cada vez mais
relacionado com o poder aquisitivo das populacdes, sem necessariamente obedecer
as reais necessidades definidas pelos perfis de morbimortalidade existentes.

Entretanto, esse crescimento do faturamento nao tem proporcionado nem
significado melhoria da eqiiidade’ no acesso aos farmacos. A Organizacdo Mundial
da Saude — OMS estima que atualmente mais de 1/3 da populagdo mundial ainda
ndo tem acesso regular aos medicamentos essenciais. A situagdo é ainda mais grave
nos paises em desenvolvimento, pois, apesar do aumento no faturamento da
industria farmacéutica em termos globais, ndo ha um equivalente aumento no
consumo do numero de unidades farmacéuticas, refletindo que a elevacao se deve a
aumentos nominais e reais dos precos, conforme sera demonstrado no Capitulo 5.

Pode-se citar, como exemplo especifico, a iniquidade relacionada com o
consumo de medicamentos para tratamento da AIDS. De acordo com os numeros
apresentados pelo professor Richard Laing, da Universidade de Boston, na 132
Conferéncia Internacional de AIDS realizada em novembro de 2000, na Africa do Sul,
as vendas desses medicamentos em todo o mundo estdo rendendo algumas
dezenas de bilhdes de dolares por ano. Entretanto, para a Africa, onde vivem mais
de 70% dos 34,3 milhdes de portadores do virus HIV em todo o mundo, tais vendas
representam apenas 1,3% do faturamento das empresas produtoras desses
produtos. Enquanto isso, a Europa e a América do Norte sao responsaveis por mais
de 60% do faturamento total.

Em maio de 2000, cinco grandes laboratérios multinacionais fizeram um acordo
com a Organizagdo das Nagdes Unidas — ONU comprometendo-se a baixar os
precos dos medicamentos contra a AIDS para os paises mais pobres. Porém, na

pratica, ainda néo se verificaram resultados concretos desse acordo. Em funcédo dos

7 Note-se que, no desenvolvimento deste trabalho, adota-se implicitamente o conceito de eqiiidade trabalhado por
Artells (1983) e Mooney (1983), apud Porto (1995), apresentado como igualdade de acesso e utilizagido para
iguais necessidades, enfocando as politicas sociais como um direito relacionado com a cidadania e ndo como
uma concessdo ou agdes compensatdrias do Estado.
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elevados precos praticados para esse grupo de medicamentos, o governo brasileiro
tem ameacado romper a protecdo patentaria para alguns deles, com base nas
excegdes ao principio da patenteabilidade estipuladas no Acordo TRIPS, que prevé
tal medida quando se caracterizar uma necessidade de proteger a ordem publica, a
moral, a vida, a saude e o meio ambiente.

No Brasil, segundo uma publicagdo do Banco Mundial (IFC, 1996 apud MS,
2000), somente 1/5 da populagdo € consumidora regular de medicamentos. Outro
estudo demonstra que o perfil do consumidor brasileiro pode ser dividido em trés
grupos em funcédo da sua renda monetaria, conforme apresentado na Figura 1.1 a

sequir:

Populagao Consumo

* SM — Salario Minimo

Figura 1.1: Perfil do consumo brasileiro de medicamentos, segundo a faixa
de renda da populagao (Adaptado de ABIFARMA, 1999, apud Cohen, 2000)

Como se pode observar, enquanto apenas 15% da populagéo brasileira, com
renda acima de dez salarios minimos, consomem 48% do mercado total, 51% da
populacdo, com renda abaixo de quatro salarios minimos, consomem somente 16%
desse mercado. Outro dado interessante dessa pesquisa refere-se a despesa média
anual per capita com medicamentos, que é de U$193,40, U$64,15 e U$18,95 para os
grupos 1, 2 e 3, respectivamente.®

Essas distorgbes quanto ao acesso e consumo de farmacos trazem consigo
varias agravantes. Uma das principais pode ser demonstrado por meio de um

documento publicado em 1997, pela OMS, no qual se estimava que 52 milhdes de

¥ Vale lembrar que a politica de aquisi¢do, distribui¢io e dispensagdo de medicamentos implementada atualmente
pelo poder publico insere um certo reparo a esses nimeros, na medida em que os estratos populacionais de menor
renda sdo os que, em tese, estariam sendo cobertos, mesmo parcialmente.
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pessoas morreriam no mundo naquele ano. Dessas, cerca de 42 milhdes morreriam
em paises em desenvolvimento, 1/3 seria criangas menores de cinco anos e 10
milhdes por causa de infecgao respiratéria aguda, diarréia, tuberculose e malaria.

Tendo em vista as principais causas de mortalidade referidas e resguardando-
se as peculiaridades relacionadas com as doencas diarréicas, sabe-se que essas
patologias sao perfeitamente trataveis, na medida em que existem medicamentos
eficazes, seguros e disponiveis no mercado e, por conseguinte, grande parte das
mortes poderia ser evitada.

Evidenciam-se, entdo, dois aspectos preocupantes no tocante a assisténcia
farmacéutica: de um lado, observa-se uma pequena parcela da populagao
consumindo em excesso, enquanto, num outro extremo, existe uma maioria sem
acesso adequado aos medicamentos necessarios. Isso, por sua vez, associado a
escassez de recursos, impde o grande desafio de promover a melhoria da equidade
no acesso, assim como aprimoramento da eficiéncia e efetividade® no campo da
assisténcia farmacéutica.

E fato que, independentemente da forma pela qual a maioria da populagdo tem
acesso aos medicamentos, havera sempre um 6nus financeiro a ser custeado,
privado e/ou publico. Torna-se claro, entdo, que num contexto de recursos limitados
em frente a necessidades ilimitadas, o nivel dos precos desses produtos é
fundamental para a determinacg&o do referido acesso.

A capacidade real de compra de cada faixa nominal de renda apresenta-se
relativizada em fungédo dos pregos, que adquirem, assim, uma posi¢cao estratégica e
central no contexto apresentado. Por sua vez, o nivel real dos precos é construido
historicamente, num processo complexo que envolve a industria, o Estado e a
sociedade, inseridos numa dindmica de mercado.

Tal variavel assume o papel de balizador para a implementagao de agbes que
pretendam reduzir a iniquidade existente nessa area. Também ¢é de vital importancia
todo e qualquer fator que tenha reflexos direta ou indiretamente sobre os pregos,
como o grau de oligopolizagdo, as estratégias de competicdo predominantes e a
regulacao do setor.

Assim, para uma adequada analise e discussdo acerca do acesso aos
medicamentos, ganha enorme relevancia uma abordagem que considere os

aspectos socioecondmicos e, em especial, os precos desses produtos. Nesse

? Vide glossario.
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contexto, e sem desconsiderar a importadncia das outras variaveis identificadas,
algumas perguntas passam a ganhar relevancia:
¢ Como falar em iniquidade no acesso ao “objeto” medicamento, que se encontra

profundamente inserido num contexto capitalista — a mercé da légica do mercado
e simbolo do processo de reificacdo da saude — sem compreender a dindmica
competitiva e reprodutiva do setor farmacéutico?
¢ Como abordar essa questao sem apreciar as possiveis interfaces existentes entre
dois "sujeitos" importantes do processo, quais sejam, o setor publico e o privado?
¢ Por fim, como analisar esse problema, sem considerar o papel e as
responsabilidades do Estado, tendo como meta social maior a garantia da
equidade no acesso aos medicamentos, garantindo sua qualidade e o seu uso
racional?
A Organizagdo Mundial da Saude — OMS ressalta:

Ainda que os produtos farmacéuticos, por si S0, ndo sejam suficientes para
proporcionar uma atengdo a saude adequada, em verdade desempenham
uma importante fungéo na prote¢cdo, conservagao e recuperagdo da saude dos
cidadéaos [...]. Se reconhece, com toda generalidade, que os medicamentos

devem considerar-se como ferramentas essenciais para a assisténcia a saude
e para a melhoria da qualidade de vida... (OMS, 1978: 5).

Deve-se ressaltar, ainda, que a disponibilidade e efetividade dos medicamentos
e dos servigcos prestados na area farmacéutica atuam como fatores-chave para
propiciar uma boa credibilidade do sistema de atencdo a saude. Os medicamentos
fazem com que haja maior adesao e participacdo da comunidade nas diversas outras
atividades destinadas a prevenir doengas e promover saude.

Isso ocorre em face a percepgao ainda hegemonica e restrita sobre o conceito
de saude, vinculando-o apenas a auséncia de doencgas. Assim, a credibilidade de
determinada equipe ou instituicdo de saude depende, em grande parte, de sua
capacidade de sanar ou controlar problemas concretos. A partir dessa confianca e
legitimagao social, tornam-se maiores as possibilidades de adeséao e participagao da
comunidade em outras atividades importantes para a melhoria da sua qualidade de
vida.

Portanto, em muitos casos, as descontinuidades no suprimento de
medicamentos, além de comprometer a resolutividade dos servigos, podem atuar
também como fator de comprometimento de outras agdes e politicas implementadas
no setor saude; especialmente daquelas que dependam da adesdo social. Nesse

sentido, a qualidade da assisténcia farmacéutica prestada aos usuarios, além de ser
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essencial sob o ponto de vista técnico, apresenta-se como um fator estratégico para
o referido sistema.

Caminhando no sentido de melhorar a realidade nacional nesse campo, apos
um periodo de auséncia de politicas estruturadas na area de medicamentos — apds a
extingdo da Central de Medicamentos — e de reivindicagdes dos segmentos
organizados do setor, o Ministério da Saude aprovou e homologou a Politica
Nacional de Medicamentos do Brasil, pela Portaria n°. 3.916, de 1998.

Essa Politica atende a Lei n°. 8.080/90, que, em seu art. 6°., estabelece como
campo de atuacéo do Sistema Unico de Saude — SUS, a "...formulacéo da politica de
medicamentos [...] de interesse para a saude...". Ela tem como base os principios e

diretrizes do SUS, e seu propdsito maior é “...garantir a necessaria seguranga,
eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ado do uso racional e 0 acesso da
populacdo aqueles considerados essenciais”'’ (Brasil: 1999: 9).

Diante desse quadro, o presente trabalho pretende, a partir de um estudo sobre
a conjuntura do mercado farmacéutico, suas estratégias de competicdo e interfaces
com o poder publico, estabelecer correlacdes importantes com a meta de ampliacéao
do acesso aos medicamentos no Brasil, de maneira equanime, identificando e
discutindo os desafios impostos pela estratégia predominante no setor: a

concorréncia “extrapreco”.

1.1 IDENTIFICACAO E SISTEMATIZAGAO DAS VARIAVEIS RELACIONADAS COM
O PROBLEMA

Considerando-se os fundamentos principais para uma assisténcia farmacéutica
resolutiva, torna-se necessario destacar que tal resolutividade deve estar
fundamentada no acesso, na qualidade e em condutas racionais e corretas, no
tocante a prescrigao, dispensagao e uso dos medicamentos. Como se observa, o
acesso a medicamentos de qualidade apresenta-se como requisito basico para a
boa resolutividade da Assisténcia Farmacéutica e do proprio sistema de atengao a
saude.

No inicio desta pesquisa, as perguntas colocadas n&o diziam respeito a
existéncia, ou nao, da iniqlidade no acesso aos medicamentos no Brasil, ou em que
medida ela ocorria, pois essa questdo ja se encontra amplamente caracterizada na
literatura disponivel. As perguntas eram: quais as variaveis determinantes desse

problema? Dentre elas, ha alguma que apresente maior motricidade e relevancia

10 Grifo nosso.
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estratégica para a definicdo e implementagcdo de agbes concretas, no sentido de
melhorar a situacao vigente quanto ao acesso aos medicamentos no Pais?

Analisando essa questao mais detalhadamente, percebeu-se que a melhoria do
referido acesso estd associada a melhoria das condicbes sob as quais o0s
medicamentos sao ofertados pelos setores publico e privado, assim como as
condigbes da demanda. Pelo lado da oferta, podem-se citar algumas variaveis
importantes como: o nivel dos precos desses produtos, o volume de recursos
publicos alocados para a assisténcia farmacéutica e a eficiéncia na gestdo dos
recursos disponiveis. Pelo lado da demanda, cabe ressaltar as condi¢des
socioecondémica gerais, a distribuicdo da renda na sociedade e o uso (ir)racional de
medicamentos''. Permeando essas varias questdes, ndo se pode deixar de destacar
a formulagdo e implementacdo de politicas equitativas e a regulagdo do setor
farmacéutico.

Todavia, disponibilizar a populagdo, de maneira equanime, medicamentos
eficazes, seguros, de boa qualidade e ao menor custo possivel, principalmente nos
paises em desenvolvimento, ndo é uma tarefa simples. Como o campo da politica de
medicamentos constitui um sistema complexo, essa tarefa requer uma visao e
intervengao sistematica e bem articulada, que envolve grandes componentes que
precisam ser trabalhados concomitantemente.

Dessa forma, s&o apresentados na Figura 1.2 os componentes fundamentais no
campo farmacéutico que devem ser operacionalizados de maneira sistematica e
eficiente para propiciar o acesso equanime aos medicamentos, garantindo sua

qualidade:

'O Uso Racional de Medicamentos - URM ocorre quando o paciente recebe o medicamento apropriado a sua
necessidade clinica, na dose correta, por um periodo de tempo adequado e ao menor custo, para si e para a
comunidade, cabendo lembrar que o tratamento mais adequado pode nio ser o medicamentoso (MSH, 1997).
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Acesso equanime, de maneira racional, a
medicamentos de qualidade
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Figura 1.2: Componentes fundamentais para garantia de um acesso
equanime, de maneira racional, a medicamentos de qualidade (elaboragao
propria, com base em literatura sobre Economia da Saude e Politica de

Medicamentos).

Além desses componentes e suas respectivas variaveis, também devem ser
considerados alguns fatores de ordem estrutural, que interferem nesse ja complexo

contexto. Sao eles:

a. o Sistema de Atencdo a Saude no Brasil e sua caracteristica excludente;'?

b. a ineficiéncia e insuficiéncia do parque produtivo oficial de medicamentos: os
Laboratérios Oficiais apresentam baixa eficiéncia competitiva, assim como uma
limitada e insuficiente capacidade instalada de producao para atender a toda
demanda da rede publica nacional;

c. 0s escassos investimentos em pesquisa e desenvolvimento de farmacos .

"2 A assisténcia farmacéutica encontra-se inserida no processo satide-doenga e, portanto, nio se constitui uma
porta de entrada para o referido sistema. Assim, adotando-se o principio de que toda terapéutica é conseqiiéncia
de um adequado diagnoéstico, e de que este se faz pelo acesso ao proprio Sistema de Atengdo a Satde, qualquer
iniqiiidade no acesso ao Sistema se refletira para todos os servigos nele contidos, inclusive a terapéutica
medicamentosa.

3 Ainda que a transnacionaliza¢io da produgdo e comercializagio de medicamentos apds a Segunda Guerra
tenha possibilitado a superag@o da barreira tecnoldgica para o referido acesso, a dependéncia externa apresenta-se
como uma variavel limitante para a formulagdo e implementacao de qualquer Politica Nacional de Medicamentos
voltada para as necessidades e peculiaridades sanitarias locais.
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Caminhou-se, entdo, no sentido de apreciar cada um dos referidos
componentes demonstrados na Figura 1.2 anterior, com o intuito de identificar uma
variavel de grande relevancia no tocante ao tema investigado. Nesse sentido, para se
prover a melhoria da equidade no acesso aos medicamentos, constatou-se que
resguardando-se a importancia dos demais componentes, sao fundamentais aqueles
diretamente ligados aos aspectos econdmicos — financiamento, regulacdo e gestao
dos recursos. Isso porque os cuidados de saude sempre demandam recursos e,
portanto, acarretam custos para os individuos, as familias, a sociedade ou o Estado.

Especificamente em relagdo a gestdo dos recursos, cabem alguns destaques.
Como se sabe, os bens e servicos somente sdo produzidos com a devida
organizacgéao e utilizagédo de recursos. De acordo com a analise econémica, eles sao
chamados de fatores de produgdo — capital e trabalho — e sdo sempre escassos em
frente as necessidades que sdo sempre ilimitadas e crescentes. Essa escassez de
recursos € mundial e independe do pais ou instituicdo considerada. Mesmo nos
paises mais desenvolvidos e abastados, tal realidade impde o desafio de emprega-
los racionalmente e com a maxima eficiéncia.

Assim, é fundamental que os recursos disponiveis sejam bem gerenciados, de
maneira a proporcionar os melhores resultados por unidade monetaria empregada.
Tao mais complexo se torna realizar uma boa gestdo de recursos quao mais
especifico e cheio de peculiaridades e variaveis técnicas apresentar o tema em
questao.

Esse é o caso dos medicamentos, pois ainda que nao se tenha informacdes
precisas e confiaveis sobre as perdas ocorridas, estima-se que elas sejam bem
relevantes em funcdo da ineficiéncia na gestdo dos recursos aplicados na
assisténcia farmacéutica no Pais. Principalmente no circuito referente ao Ciclo da

Assisténcia Farmacéutica, representado na Figura 1.3 a seguir:
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Selecao

Utilizag&o: prescrigéo, Programacao
dispensacao e uso

Gerenciamento
Financiamento
ecursos Humanos

Sistema de Informagodes
Controle e Avaliagao

Aquisicao

Armazenamento

Figura 1.3: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica (adaptado de um consenso
estabelecido pelo grupo técnico que assessora a ASSFARM/MS e a

OPAS" na area de medicamentos, 1999)

Quanto aos dois outros componentes — regulacao e financiamento —, eles seréao
objeto de uma andlise mais pormenorizada no desenvolvimento do Capitulo 4. O que
fica claro, contudo, € a necessidade de o Estado intervir para melhorar o
funcionamento desse mercado, por meio da formulacao de politicas que contemplem,
entre outras coisas, mecanismos de regulagéo e de financiamento, que assegurem o
cumprimento de uma série de fungdes basicas e necessarias, em prol do bem-estar
coletivo.

A partir dessa apreciacao inicial, chamou a atencao o fato de que, a despeito da
importancia de todos os componentes e variaveis envolvidas nesse complexo
contexto, ganha destaque a variavel “pre¢o” dos medicamentos, que aparece em
varios momentos e adquire uma posicdo estratégica e central no cenario

apresentado. Dessa forma, ganha importancia também todo e qualquer aspecto que

4 ASSFARM/MS: Geréncia Técnica da Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Politicas — Ministério da
Saude;

OPAS: Organizagdo Pan-Americana da Saude.
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se relacione direta ou indiretamente com ela, como é o caso das formas de

concorréncia estabelecidas.

1.2 PRESSUPOSTOS TEORICOS

¢ A salde é um direito’ natural relacionado com a prépria cidadania e
fundamenta-se nos principios da integralidade na cobertura, da equidade e da

universalidade no acesso a atencao a saude, nela inserida a farmacoterapia.

¢ O “objeto medicamento”, na formagao social brasileira, possui pelo menos
trés dimensdes que se realizam simultaneamente: a de um agente quimioterapico
que cura, controla e previne patologias; a de um simbolo que permite que a saude
possa estar representada no medicamento; e a de uma mercadoria, que se constitui
na dimensao hegeménica e traduz um processo de reificacdo da saude (Lefévre,
1991).

¢ Apesar da hegemonia da dimensao “mercadoria”, o medicamento deve
receber um tratamento diferenciado por se tratar de um bem de natureza social,
essencial e estreitamente relacionado com o direito do cidaddao a saude. Por
conseguinte, ndo deve estar sujeito apenas as leis do mercado, pois estas n&o sao
capazes de ajustar a disponibilidade dos medicamentos a todas as necessidades

existentes, a precos justos e equilibrados, num dado periodo de tempo.

+ Independentemente da forma pela qual a maioria da populagdo tem acesso
aos medicamentos, havera sempre um 6nus financeiro a ser custeado, seja ele
privado e/ou publico. Num contexto de recursos limitados em frente a necessidades
ilimitadas, o nivel dos precos desses produtos € fundamental para a determinagéo do

referido acesso.®

¢ O Estado tem papéis e responsabilidades indelegaveis no sentido de
assegurar um adequado funcionamento dos mercados farmacéuticos (Bennett et al.,
1997):

a) formulacao de politicas farmacéuticas nacionais;

!5 Nesse conceito de satide, compreendida como um “direito”, ndo se exclui a necessaria participagdo e co-
responsabilidade dos individuos como sujeitos do processo de se “produzir” satide, na medida em que os seus
habitos e estilos de vida sdo fundamentais para a sua saude.

'® Note-se que, seja qual for o sistema de provisdo, o produto “medicamento” estara sempre a venda num
mercado de bens de consumo. Mesmo quando se considera a produgdo dos medicamentos pelos Laboratorios
Oficiais, ainda que ndo haja o objetivo do lucro, existe a necessidade de custeio e investimento e, como tal, cada
especialidade farmacéutica tera seu prego.
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b) regulamentacao farmacéutica;

c) normatizacdo das diversas profissbes da area da saude relacionadas com a
producgdo, prescricao, administracédo e dispensacao de medicamentos;

d) garantia do acesso aos medicamentos essenciais;'’ e

e) promogao do uso racional dos medicamentos.

¢ A principal estratégia de competicdo dos maiores laboratérios farmacéuticos
fundamenta-se na diferenciacdo de produtos, especialmente por meio das marcas
comerciais, consolidadas pelo marketing. Tal cenario elimina e/ou reduz
substancialmente a competicao via pregos, fazendo com que estes estejam em
niveis injustificaveis, quando correlacionados com os seus custos reais de produgéo.
Nesse contexto, existe uma certa contraposicao latente entre a meta de melhoria da
equidade no acesso aos medicamentos e a estratégia predominante de competi¢ao

na industria farmacéutica no Brasil: a competi¢cao “extrapreco”.

¢ O preco representa uma das principais barreiras ao acesso aos
medicamentos. Dessa forma, a sua redugcdo por meio de politicas publicas,
apresenta-se como um instrumento eficaz para ampliagéo do referido acesso a esses
produtos no Brasil. Contudo, tal ampliagdo significa apenas uma primeira etapa de
uma necessaria intervengdo ampliada e sistematica, visto que ela ndo garante, por si
s6, uma melhoria da equidade, compreendida como igualdade de acesso e

utilizagdo para iguais necessidades."®

¢ Os medicamentos apresentam uma elasticidade-renda'® positiva da
demanda por medicamentos — porém menor que 1, caracterizando uma demanda
inelastica (n < 1), ou seja, seu consumo aumenta na medida em que a renda da

populacao se eleva, porém numa proporgao menor. Quanto aos pregos, assim como

1 ~ . . .. L, . . A . , . . . , .

7 Sdo considerados medicamentos essenciais, aqueles de "...maxima importancia, basicos e indispensaveis para
atender as necessidades de satde da populacdo, os quais devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose
apropriada, a todos os segmentos da sociedade" (OPS, 1984).

'8 Artells (1983) e Mooney (1983), apud Porto (1995): foram trabalhados sete conceitos possiveis de eqiiidade em
satide em 1983 e que contemplaram as conceituagdes de Le Grand de 1982. Para o presente trabalho, esta se
adotando o conceito de tratamento igual para iguais necessidades “...que considera ndo s6 a distribui¢do da
oferta e os custos sociais, mas também, outros fatores condicionantes da demanda. Neste caso, devera efetuar-se
uma discriminagdo positiva em favor dos grupos regionais ou sociais com menos predisposi¢do para a utilizagdo
dos servigos de satde”.

! De acordo com a teoria econdmica, existe uma relacdo direta entre 0 aumento da renda e o crescimento da
demanda pelos chamados bens normais ou superiores, como € o caso dos medicamentos. Nesses casos, quando a
renda cresce, a demanda do bem também deve aumentar — elasticidade-renda positiva (1). Contudo, o
crescimento dessa demanda pode ocorrer de formas diferentes: de maneira proporcional ao crescimento da renda
(n = 1), numa proporgao inferior ao crescimento da renda (n < 1) ou numa proporg¢ao superior a ela (n > 1).
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para os demais bens e servigcos de saude, no caso dos medicamentos, a demanda
apresenta-se inelastica, isto €, o consumo varia numa propor¢do menor do que o

percentual de variagao dos precgos, em virtude da essencialidade desses insumos.

1.3 METODOLOGIA

Tendo em vista o “recorte” e a definicdo do objeto a ser estudado, desenvolveu-
se esta pesquisa, fundamentalmente, com base numa revisao bibliografica acerca da
dindmica da industria farmacéutica local e internacional, acrescida por alguns
estudos sobre a concentracdo do mercado e dos precos dos medicamentos. Como
essa industria se constitui em um subsetor do setor saude, sempre que necessario
buscou-se primeiramente desenvolver uma abordagem e contextualizagdo macro e,
em seguida, caminhar no sentido de uma analise setorial especifica.

Nesse sentido, seguiu-se a elaboragéo de resenhas sobre literaturas publicadas
e uma analise documental acerca da efetiva comercializacdo de medicamentos no
Brasil. Também puderam ser otimizados e contemplados nesta pesquisa alguns
estudos por nos realizados — por meio de assessoria especializada prestada ao
Ministério da Justica — contribuindo para uma melhor demonstracao das hipéteses
anteriormente elencadas.

Esses estudos, por sua vez, buscaram enfocar dois aspectos fundamentais
quando se discutem pregos: grau de concentracdo do mercado de medicamentos e
um comparativo internacional de precos. No que se refere ao primeiro caso, foi
desenvolvido um estudo sobre a dominancia do mercado farmacéutico brasileiro para
um grupo de 372 itens. Estes, por sua vez, referem-se ao elenco identificado pela
Comissado Parlamentar de Inquérito — CPl dos medicamentos, para os quais ha
indicios de pratica de precos e lucros excessivos no periodo de maio de 1993 a
dezembro de 1999.

Para este trabalho, foi adotado o ano de 1999 como periodo de referéncia e
foram utilizados dois caminhos e dois indicadores para cada um deles:

a) analise por subclasses terapéuticas: numero de unidades comercializadas e seus
respectivos valores monetarios;
b) andlise por similaridade:®® numero de unidades comercializadas e seus

respectivos valores monetarios.

2 Adotamos o termo “similar” tendo em vista que o estudo considerou os medicamentos efetivamente
comercializados no ano de 1999, periodo no qual ainda ndo havia sido aprovado nenhum registro de
medicamentos genéricos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
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A classificacao terapéutica adotada foi a mesma da publicagcdo da IMS — Perfil
do Mercado Farmacéutico Brasileiro. Ela é proxima a classificagcdo da Anatomic
Therapeutic Index — ATC, utilizada pela OMS, porém nao ¢é idéntica as versées mais
recentes. Ainda assim adotamos tal padrao, visto que é essa classificacdo que
fundamenta as estatisticas referentes a segmentagcdo e dominio do mercado no
Brasil, assim como as decisbes estratégicas de atuacdo dos laboratorios
farmacéuticos.

Para a classificagdo e agrupamento por similaridade, foram adotados os
conceitos e definicbes constantes da legislagao vigente.21 Ha que se destacar ainda
que os medicamentos foram organizados por laboratério fabricante.

Quanto ao estudo comparativo de precgos, adotou-se o critério da similaridade
numa comparagao internacional. O objeto de investigagdo também foi o ja citado
elenco dos 372 medicamentos, utilizando-se duas bases de dados como padréo: o
Guia Internacional de Indicadores de Pregos de Medicamentos, fornecido pelo
Management Sciences for Health — MSH, e os pre¢os do mercado sueco, fornecidos
pela empresa Apoteket S.A., responsavel pela comercializacdo de medicamentos
naquele pais.

A primeira base de dados — MSH — é uma publicagdo anual que existe desde
1986 e indica os precos de medicamentos genéricos no mercado internacional para
compras em grande quantidade. Esse Guia? é elaborado e divulgado pelo Programa
de Administracdo de Medicamentos do MSH, que é uma instituicio sem fins
lucrativos. Ele fornece precos de agéncias de aquisigdo internacional, provedores
sem fins lucrativos, assim como precos obtidos de licitagbes internacionais. Esse
levantamento tem recebido o apoio de organizagdes tais como o Banco Mundial, a
OMS e a Agéncia Norueguesa de Cooperacéao e Desenvolvimento — NORAD.

A referida base de dados utiliza quatro tipos de provedores e agéncias para
comparagao:

1. Provedores que mantém um armazém e fornecem os produtos diretamente a
seus clientes:

¢ Action Medor — ACTION, Alemanha;

¢ ECHO International Health services — ECHO, Reino Unido;

2! Lei Federal n°. 9.787/99 ¢ Resolugdo MS, n°. 10/01 (revoga a Resolugio n°. 391/99).

22 Ele esta disponivel também pela Internet (http//:erc.msh.org). O enderego para correspondéncia é: Management
Science for Health — Drug Management Program — 1515 Wilson Boulevard, Suite 710 — Arlington, VA 22209-
2402 USA.
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¢ International Dispensary Association — IDA, Holanda;
¢ Missionpharma — MISSION, Dinamarca,;
¢ Orbi-Pharma — ORBI, Bélgica.

2. Agéncias de aquisigdo que negociam precos e solicitam ordem de compra para
Organizagdes Nao-Governamentais — ONGs, Organizagbes privadas voluntarias,
Ministérios da Saude e paises clientes. Usualmente cobram por seu servigo sobre o
preco dos medicamentos e sao:

¢ Tri-Med Ltda — TRIMED, Reino Unido;

¢ United Nations Children’s Fund — UNICEF, Dinamarca.

3. Servico de Medicamentos do Caribe Oriental, que oferece seus servicos apenas
a oito paises membros. Os precos desses servigcos estdo inseridos neste guia
somente para comparacgao e incluem 15% de taxa de servico:

¢ Eastern Caribbean Drug Service — ECDS.

4. Seguro Social da Costa Rica, que fornece servigcos apenas para esse pais € 0s
precos aparecem no guia apenas para comparagao:

¢ Seguro Social de Costa Rica — CRSS, Costa Rica.

Com excecédo da IDA, os provedores e agéncias selecionados para o Guia n&o
sao fabricantes, mas fornecem produtos que atestam estar de acordo com normas
internacionais de qualidade especificada nas Farmacopéias americana, britanica e
européia. Os certificados de qualidade de todos os produtos estdo disponiveis
quando requeridos.

Os precos do Guia MSH referem-se aos valores de 1999, em ddlar americano,
de compras no atacado e foram utilizados para servir como indicador aproximado do
preco de venda do fabricante do medicamento, e este, por sua vez deve guardar
relagao estreita com o verdadeiro preco do fabricante e com o verdadeiro custo de
producdo. Isso € especialmente importante, uma vez que muitos laboratorios
justificam seus aumentos em funcédo de elevagdes no preco da matéria-prima no
mercado internacional.

Comparamos os precgos brasileiros com precos MSH médio, minimo e maximo,
convertidos para a moeda nacional (real). As taxas de cambio utilizadas foi a média
da taxa de compra e de venda do dolar de 30-06-1999, fornecidas pelo
Departamento de Protecao e Defesa Econdmica do Ministério da Justigca, com base

nas taxas fornecidas pelo Banco Central (1,7691 reais por ddlar).
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Os medicamentos foram comparados tomando-se por base a substancia ativa
com a mesma forma farmacéutica e concentracdo. Quando o produto apresentava
outra concentragdo — quinze casos — foi feita a comparagdo e inserida uma
observagéo indicando a diferenca.

A segunda base de dados para comparagao foi a do mercado sueco — pregos
de varejo — de julho/2000, fornecidos pela agéncia Apoteket S.A., que administra
todas as farmacias daquele pais. A Apoteket realizou no ano passado um estudo
sobre a evolugcdo dos precos de um elenco basico de medicamentos em quinze
paises europeus, demonstrando uma gradativa convergéncia dos pregos nesses
paises em anos recentes. A Suécia, por sua vez, esta entre os paises europeus com
menor nivel de pregos de medicamentos. Utilizando os pregos suecos como indice
100, a variagdo maxima em 1999 ficou aproximadamente entre 99 e 130. Por esse
motivo, considerou-se essa base como um excelente indicador de pregos do
mercado europeu para o varejo.

Os seguintes passos foram seguidos:

1. Os produtos foram ordenados por fabricante para facilitar a insergdo dos
resultados nos respectivos processos.

2. Calculou-se, para fins de comparagao internacional, o pre¢o unitario de cada
item, visto que ha diferentes apresentagdes do mesmo produto. O preco unitario
foi calculado dividindo-se o pre¢co maximo ao consumidor de junho/99, da revista
ABCFarma, pela quantidade de unidades contidas na embalagem fornecida no
item “apresentagao”.

Foram consideradas como unidades para fins de calculo:

¢ 1 comprimido, comprimido revestido ou efervescente, pastilha, capsula,
dragea ou 6vulo;

1 ml para xaropes, suspensodes, gotas, colirios e flaconetes;

1 grama para gel, pomadas e cremes;

1 ampola para injetaveis em geral, incluindo frasco-ampola;

1 dose para spray, aerossol e produtos para inalagao;

* & & oo o

1 envelope para produtos granulados ou em pé assim embalados.

3. A composigdo ou substancias ativas de cada produto foram identificadas
utilizando-se o Dicionario de Especialidades Farmacéuticas — DEF (1998/99). Nos
casos nao identificados, a composicdo foi realizada por meio de visitas as

farmacias.
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Por fim, os precgos brasileiros foram comparados com as duas bases de dados,
planilhados e analisados criticamente. Todos os calculos foram efetuados e em
seguida arredondados para quatro casas decimais.

De maneira complementar, também foram utilizados varios estudos
comparativos encaminhados a Comissao Parlamentar de Inquérito — CPl sobre
medicamentos, instaurada em dezembro de 1999. Foram analisados estudos de
custos/precos entre laboratorios privados e oficiais, além de estudos sobre o
comportamento dos laboratérios privados em licitagdes publicas, em que
forcosamente ha competicao via pregos.

A partir da identificacdo e definicdo da estrutura de pregcos na cadeia de
producao, distribuigdo e vendas no varejo, com base em estudos econdmicos ja
desenvolvidos, realizou-se uma analise e discussao dos resultados encontrados.

Assim sendo, foi desenvolvida uma ampla revisdo da bibliografia publicada
sobre economia, economia da saude, politica industrial, politica de saude e sobre o
setor farmacéutico, em nivel nacional e internacional. Finalmente, com o acréscimo
dos estudos acerca da dominancia do mercado e dos precos praticados, acredita-se
que foi possivel desenvolver satisfatoriamente a pesquisa em questao, apresentando
contribuigdes para uma melhor compreensao do contexto relacionado com o acesso
aos medicamentos, a partir de uma abordagem econdmica e, em especial, vinculada

a variavel preco.
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Capitulo 2
O MERCADO E A SAUDE: ENSAIO DE UMA ABORDAGEM

ECONOMICA APLICADA A SAUDE

Para que um mercado seja considerado aberto e operando livremente admite-se
que nao haja nenhuma interferéncia ou controle externo as forgas do proprio
mercado. Nesse caso, também sao percebidas como interferéncia toda e qualquer
intervengao governamental, inclusive aquelas relacionadas com a “persuasao moral”,
compreendida como o apelo a consciéncia social, responsabilidade social ou
consideragao do bem-estar publico.

Dessa forma, em tese, as leis do mercado operando livremente por meio das
relacbes “oferta e demanda”, em que as empresas e consumidores buscarao
maximizar seus anseios — lucro e satisfagao, respectivamente — devem ou deveriam
ser capazes de ajustar a disponibilidade dos bens e servicos a todas as
necessidades existentes, a pregos justos e equilibrados, num dado periodo de
tempo. Porém, a realidade corrobora essa teoria?

Assim, serdo abordados neste capitulo os fundamentos econémicos que
norteiam as relacdes de oferta e demanda num sistema de economia de mercado,
além do comportamento esperado dos ofertantes e consumidores. A partir desse
enfoque econbmico, buscar-se-a contextualizar esse modelo em frente ao setor
saude, discutindo sua aplicabilidade, sua limitacdo e restricdes no tocante a efetiva
capacidade de o mercado regular adequadamente as relagdes nesse campo. Por fim,
sera discutida a propagada polarizagéo ideoldgica existente no setor saude: Estado

versus mercado.

2.1 RENDA MONETARIA E DEMANDA

Naturalmente ndo se tem o objetivo de desenvolver, neste topico, uma teoria
completa da renda e, principalmente, da demanda. Pretende-se somente, a partir de
uma introducdo simplificada a teoria da demanda, possibilitar uma compreenséao
suficiente e necessaria ao desenvolvimento do problema da regulagdo do setor
saude pelas leis do mercado, que se fara doravante.

Os detentores dos fatores de produgdo — capital e trabalho — que integram um
sistema econémico sdo chamados de agentes econémicos. Sao eles os empresarios,
outros proprietarios de recursos, trabalhadores e consumidores, que tém a

propriedade e propensdo natural a transformarem-se todos em consumidores. Isso
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ocorre em fungdo da remuneracao dos referidos fatores de producdo, a qual
chamamos de renda monetaria — lucro, juros, aluguéis e salarios. Obviamente, outras
pessoas que nao recebem renda monetaria diretamente, mas sdo dependentes
destes, sdo também consumidores (Montoro Filho, 1992).

Cada unidade familiar e/ou consumidor ira definir como alocar sua renda
monetaria limitada, num dado periodo de tempo, em frente aos inUmeros bens e
servicos disponiveis, de maneira a maximizar seu bem-estar econdmico. A essa
propens&o a consumir, com base numa estrutura de preferéncias® e numa restrigao
orcamentaria, denominamos “demanda”. Entretanto, objetivamente falando, ndo se
deve confundir procura com compra, nem oferta com venda propriamente dita. Nesse
campo, onde a demanda é um desejo de adquirir por unidade de tempo, dois
pressupostos relacionados com a atuacdo racional dos consumidores devem ser
considerados:

1. sua capacidade de realizar escolhas com clareza;
2. sua coeréncia decisoria.

No mesmo sentido, destacamos também alguns fatores ou variaveis que
influenciam o desejo de adquirir e se apresentam como determinantes da demanda,
segundo lunes (1995):

a) a estrutura de preferéncias do consumidor;

b
C
d

e

) a qualidade percebida sobre um bem ou servigo;
) O preco do bem ou servigo;

) o preco de outros bens ou servigos; e

) arenda disponivel do consumidor.

Em termos econdmicos, ceteris paribus,?* podemos dizer que a demanda é
funcdo do preco e atribuir a essa variavel a maior relevancia na determinagdo da
demanda por um bem ou servigo, havendo uma relacido inversa entre o preco € a
quantidade a ser adquirida num certo periodo de tempo. A curva de demanda nos da
o conjunto de todas as combinagdes possiveis entre pregos e quantidades, conforme

demonstrado no Grafico 2.1:

3 A estrutura de gostos e preferéncias estd diretamente relacionada com a busca do maximo de satisfagio, a qual
os economistas conceituam como utilidade.

24 ’ . . \ .« . ., .
A clausula do ceteris paribus refere-se a hipotese de que, ao considerar cada variavel, cada efeito, todos os
demais fatores ou variaveis permanecem constantes.
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Grafico 2.1: Curva da Demanda (elaborado com base em literatura sobre

Microeconomia)
Conforme analisa lunes (1995: 103):

Essa relagdo inversa é intuitiva e se explica por dois fatores: em primeiro
lugar, porque os pregos maiores reduzem a renda disponivel do consumidor e,
portanto, reduzem a quantidade a ser adquirida; em segundo lugar, porque
nenhum bem ou servigo (incluindo os servigos de saude ou até mesmo a
saude) é considerado estar acima de todos os demais, o que implica que
qualquer bem ou servigo possui um substituto mais ou menos perfeito. O
consumidor estaria entdo substituindo o produto mais caro por outro(s) mais
acessivel(is).

Como os pregos de outros bens e servicos também sao relevantes na
determinacdo da demanda de um produto especifico, faz-se necessaria a
consideragao, por ora, da relagdo entre a procura por um bem e o preco dos outros
bens. Naturalmente o efeito a ser produzido dependera do tipo de relagao existente
entre os dois bens ou servigcos comparados. Se forem produtos substitutos, a
elevagdo no preco de um provavelmente acarretara um aumento na quantidade
demandada do outro. Diferentemente, se os produtos forem complementares — tipo
pao e manteiga, medicamento injetavel e seringa — uma alteragédo no preco de um
produzira uma alteracio no mesmo sentido daquele que é consumido
conjuntamente.

Neste contexto, considerando que a variavel prego é relativa — em termos
nominais e reais — em frente a variavel renda e esta, por sua vez, também se

apresenta como determinante da demanda, torna-se necessaria a seguinte
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consideracao: qual a relacdo entre a procura de um bem ou servico € a renda do
consumidor?

De maneira geral, existe uma relacdo crescente e direta entre a renda e a
demanda por um bem ou servico — bens normais —, na medida em que o individuo,
ao melhorar seu padrao de riqueza tendera a aumentar também seu padrdo de
consumo. Entretanto, essa regra ndo se aplica a todos os individuos nem a todas as
situagbes. Podem ocorrer alguns casos especificos em que tal regra ndo se aplique,
como:

a) consumo saciado: ocorre quando um individuo esta plenamente satisfeito com o
consumo de um bem ou servi¢o, ndo alterando a quantidade procurada por unidade
de tempo, com a alteracao da renda;

b) bens inferiores: produtos cuja demanda se reduz com o aumento da renda. Por

exemplo: banha, carne de segunda, produtos usados etc.

2.2 TEORIA DA OFERTA E O EQUILIBRIO DO MERCADO

Assim como no caso da demanda, ceteris paribus, pode-se afirmar que a oferta
€ funcao do prego e atribuir a essa variavel a maior relevancia na determinagao da
quantidade a ser ofertada. Porém, de maneira inversa a demanda, quanto maior for o
preco de um bem ou servigo, maior sera a propensao dos produtores em oferta-los.
Ao correlacionar a quantidade ofertada de um produto com o seu preco, constréi-se a

curva de oferta, conforme se verifica no Grafico 2.2:

Preco

Px

>

0 Ny N/ Qtde

Grafico 2.2: Curva da Oferta (elaborado com base em Ferguson, 1987)
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A partir da construcdo e compreensdo das curvas de oferta e demanda,
individualmente, pode-se analisa-las conjuntamente em um mesmo grafico
objetivando a identificagdo do preco e da quantidade de equilibrio de um determinado
bem ou servigo, numa economia de mercado. Tendo em vista a disposi¢céo grafica
das curvas, teremos um ponto de interseccao que sera unico. Nesse ponto, existe
uma coincidéncia de desejos entre a quantidade que os consumidores querem
comprar e a quantidade que os produtores desejam vender (Qg), além do prego de

equilibrio (Pg) de um dado produto.

Preco ﬁ
Excesso
de Oferta
\ 5 / o
Pv
PE e o oo o o
|
Px / |
| D
Excesso d(!. Demanda 5
0 Qe Qtde

Grafico 2.3: Curvas da Oferta e Demanda: equilibrio de mercado

(elaborado com base em Ferguson, 1987)

Segundo a teoria econbmica, numa economia de mercado, ou seja, sem
nenhuma intervengao, tanto a quantidade quanto o preco do bem ou servigco sempre
tenderdo a alcangar este ponto, também chamado de ponto de equilibrio (E).
Assim, em qualquer ponto diferente deste ndo existe compatibilidade de desejos
entre os ofertantes e os consumidores, caracterizando um desequilibrio. Por
exemplo, para um preg¢o superior a Pg, a quantidade que interessa aos produtores
vender é maior do que aquela desejada pelos consumidores, caracterizando o que se
chama de excesso de oferta. Por outro lado, para um preco inferior a Pg,ocorrera
um excesso de demanda. De acordo com a literatura econémica, em qualquer
dessas situagdes, ndo existe compatibilidade de desejos, podendo ser analisadas da
seguinte forma (Montoro Filho, 1992: 110):

I — Quando existir excesso de procura surgirdo pressées no sentido de os
precgos subirem, pois:
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a) os compradores, incapazes de comprar tudo o que desejam ao prego
existente, se dispbem e passam a pagar mais;

b) os vendedores véem a escassez e percebem que podem elevar os
precos sem queda em suas vendas.

Il — Quando existir excesso de oferta surgirédo pressbées para 0s pregos cairem,
pois:

a) os vendedores percebem que ndo podem vender tudo o que desejam,
seus estoques aumentam e, assim, passam a oferecer a pregos
menores;

b) os compradores notam a fartura e passam a regatear no prego.

Nesse contexto, no ponto de equilibrio (E) das curvas de oferta e demanda, ndo
existem pressdes para alteragées nos precos nem nas quantidades, garantindo um
preco de equilibrio (Pg) e uma quantidade de equilibrio (Qg) que satisfazem tanto os

produtores quanto os consumidores.

23 DO GERAL PARA O ESPECIFICO: O MERCADO DIANTE DAS
PECULIARIDADES DO SETOR SAUDE

Em todo o mundo, os sistemas que ofertam cuidados de saude operam com
algum nivel de intervencdo governamental. Alguns paises intervém um pouco mais,
outros menos, mas, em esséncia, constata-se que, a despeito de uma analise mais
aprofundada sobre outros setores, a tese dos mercados livres nado representa a
melhor maneira de alcangar niveis adequados de eficiéncia e resultados satisfatorios
no campo dos cuidados em saude. E a grande pergunta é por qué?

Em termos concretos, verifica-se que o mercado, operando livremente, ndo é
capaz de propiciar um adequado padrédo de eficiéncia, equidade no acesso,
resolutividade e satisfacdo dos diversos atores que ofertam e demandam bens e
servigos de saude. Isso ocorre em fungcdo de algumas peculiaridades desse setor
que o diferenciam de outras areas e impdem falhas ao perfeito funcionamento da
economia de mercado, no tocante as transagdes realizadas. Alguns pressupostos
tedricos, ainda que verdadeiros, acabam tendo sua efetiva aplicagdo limitada ou
inviabilizada quando nos referimos a escolha entre as alternativas disponiveis, assim
Como ao acesso e consumo de bens e servicos de saude. Dentre tais pressupostos,
gue néo se verificam plenamente quando o setor é o da saude, podemos citar:

a) os consumidores sdo os melhores juizes do seu proprio bem-estar;

b) os consumidores sao racionais nas suas decisdes de consumo;
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c) os consumidores, tendo total liberdade e autonomia de escolha e cientes de sua
renda monetaria para um certo periodo de tempo, sdo capazes de planejar sua
demanda e consumo.

Vérios autores ja abordaram e sistematizaram as caracteristicas particulares
que diferenciam o setor saude de outras areas de bens e servicos econbmicos, as
quais limitam ou inviabilizam a verificacao dos referidos pressupostos. Comegando
por Kenneth Arrow, com o classico artigo Uncertainty and the Welfare Economics of
Medical Care, publicado em 1963, passando por Culyer (1971), Campos et al. (1987)
e Donaldson & Gerard (1992), verifica-se que séo varias as razées apontadas como
responsaveis pelo fato de as transacgbes referentes aos cuidados de saude néao
operarem como em um mercado auténtico.

Primeiramente, € preciso analisar o conceito de demanda em frente ao conceito
de necessidade, pois é a partir dai que se detona, ou ndo, o processo de consumo
nesse setor. Conforme descreve lunes (1995: 116):

Sob um primeiro exame, o conceito de demanda se choca diretamente com

o conceito de necessidade. Enquanto o primeiro esta centrado sobre a

liberdade e a autonomia de escolha do consumidor segundo sua propria

estrutura de preferéncias, o conceito de necessidade é uma definicdo exégena
feita por um expert.

Esse mesmo autor traz ainda o conceito de necessidade trabalhado por Jeffers
et al. (1971), segundo o qual a curva da necessidade seria representada
graficamente como uma linha vertical, ja que independe dos precos, e pode ser

definida como “...aquela quantidade de servicos médicos que a opinido médica
acredita deva ser consumida em um determinado periodo de tempo para que as
pessoas possam permanecer ou ficar tdo saudaveis quanto seja possivel segundo o
conhecimento médico existente”.

Partindo-se desse principio, conseguem-se identificar trés atividades diferentes
neste processo: necessidade, demanda e utilizacido de bens e servicos de saude.
Essas atividades, por sua vez, podem se apresentar em diferentes combinagdes. Por
exemplo, o individuo pode demandar — no sentido de desejar buscar — um bem ou
servigo de saude, sem haver uma real necessidade — sob a 6tica do profissional de
saude — e sem efetivamente utilizar tal bem ou servico, devido a fatores externos fora
do seu controle, como dificuldades no acesso ao sistema de saude. Nesse mesmo
sentido, identifica-se a existéncia de necessidade sem que haja demanda; ou
utilizacdo sem necessidade etc. A Figura 2.1 a seguir demonstra, de maneira

esquematica, as varias possibilidades de combinacgao referidas:
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NECESSIDADE DEMANDAZ UTILIZACAO
SIM
SIM
NAO
SIM =~
— NAO
SIM
SIM
NAO
NAO =
—~ NAO

Figura 2.1: Principais elementos que, do ponto de vista individual, levam a

utilizacao dos bens e servigos de saude (adaptado de lunes, 1995)

A partir dessa consideragao, que ja traz um diferencial em relagdo as outras
areas, 0 consumidor em potencial dos bens e servigcos de saude, quando deseja
fazé-lo, ndo detém as informagdes e conhecimentos técnicos necessarios para tanto.
Ele ndo é capaz de diagnosticar seu problema — quando ou se existe de fato —, além
de ndo ser capaz de identificar sua real necessidade de consumir bens e servigos de
saude, nem escolher a melhor entre as varias alternativas disponiveis no mercado.

Tem-se, entdo, aquela que é apontada como a principal caracteristica
responsavel pelas “falhas de mercado” para esse setor: a assimetria de
informagoes entre os diferentes atores sobre os bens e servigos voltados para os
cuidados de saude. No tocante aos medicamentos, por exemplo, o paciente-
consumidor detém menos informacgdes do que os prescritores que detém menos do
que os laboratérios farmacéuticos.

Acrescente-se a isso a inexisténcia de padrdes técnicos e éticos claramente
definidos e consensuais entre os profissionais de saude. Acontece que o pagador —
ou principal —, que € quem arca com o0s custos dos cuidados de saude e que pode

ser o préprio paciente ou uma instituicdo, coloca-se nas méaos de um terceiro,

% Note-se que a demanda aqui é compreendida como o desejo de buscar um bem ou servigo médico, e ndo como
o0 seu consumo efetivo.
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normalmente o médico — ou agente — que é quem decide em seu nome sobre 0s

bens e/ou servigos de saude a serem consumidos em cada situagao. Essa deciséao,

por sua vez, para que seja a mais adequada possivel e maximize a satisfacéo

objetivada pelo paciente, traz implicita a realizagdo de alguns pressupostos inerentes

a relacdo médico-paciente e que, muito provavelmente, ndo se verificam no todo ou

em parte.?® Sao eles:

a) as decisbes e encaminhamentos médicos sdo sempre tecnicamente corretos,
impessoais e dissociados dos seus interesses particulares;

b) o médico tem perfeito conhecimento das reais condicbes de saude e
necessidades do paciente;

c) existe um padrdo bem definido, entre os profissionais, sobre o que seja boa
saude;

d) o médico tem perfeito conhecimento sobre todas as possibilidades de intervengao
e sua hierarquizacado de acordo com seus diferentes niveis de custo-efetividade.

Ha que se destacar ainda que, no caso especifico dos medicamentos e de
outros bens de consumo, além da qualificacdo e certificagdo na dimensdo da
necessidade, outros aspectos relacionados com a sua qualidade intrinseca também
nao sao passiveis de uma avaliacdo e certificacdo pelo consumidor. Por isso, sdo
chamados de bens credenciais — credence goods®” —, pois apenas um expert pode
atestar seus atributos de qualidade. Essa natureza credencial dos medicamentos,
associada a auséncia de um 6rgao ou instituicdo oficial de certificagcédo da qualidade,
acarreta uma outra dimensao de assimetria de informagdes que garante as marcas
pioneiras e lideres uma grande vantagem competitiva, fundamentada na sua
reputacao e credibilidade com os agentes e consumidores.

Além da assimetria de informagdes, uma segunda caracteristica peculiar do
setor saude refere-se ao carater imprevisivel da necessidade de cuidados de
saude e, por conseguinte, da demanda que pode acometer qualquer pessoa, em
qualquer local e a qualquer momento. Uma terceira caracteristica desse setor refere-

se ao conceito de externalidades. Nesse conceito reside a teoria dos bens

%% Essa relagdo, em que o médico é um agente imperfeito do principal, é representada na teoria econdmica como
um problema de agéncia.

27 Quando a qualidade de um bem puder ser verificada pelo proprio consumidor antes de sua aquisigdo, ele ¢
denominado bem de busca — search good. Quando a qualidade do bem puder ser verificada somente apds sua
compra, ele ¢ denominado bem de experiéncia — experience good. Porém, quando sua qualidade ndo puder ser
verificada pelo proprio consumidor, ele ¢ chamado de bem credencial (Lisboa et al., 2001).
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publicos?® — inapropriaveis individualmente — assim como a dos bens de mérito® —
cuja utilizagdo individual promove beneficios além daqueles gozados pelo
consumidor. A provisdao desses bens pelo mecanismo de mercado apresenta-se
extremamente ineficiente. Ndo bastassem essas caracteristicas, ainda existe o fato
de que o consumidor de bens e servicos de saude encontra-se numa posi¢cao de
paciente, adoentado e, portanto, em condigdes estressantes que podem afetar um
dos elementos basicos da teoria da demanda ja referidos: a racionalidade na tomada
de decisao.

Sao essas caracteristicas peculiares do setor saude que tornam o mercado e
suas leis naturais de equilibrio, pelas relagdes de oferta e demanda, incapazes de
resolver os problemas relacionados com a equidade no acesso aos cuidados de

saude, neles inseridos a farmacoterapia.

2.4 OUTRAS CARACTERISTICAS QUE TORNAM O SETOR SAUDE AINDA MAIS
COMPLEXO

O que se observa no setor saude é um mix publico-privado, que envolve
prestadores de servicos e produtores de bens privados e publicos — como no caso
dos medicamentos —, regulagdo governamental, além da atuagdo de instituicbes
filantropicas e Organizagdes Nao-Governamentais. Com isso, conforme ja foi
ressaltado na introdugado, o que se tem € um estranho e distorcido “mercado” de bens
e servicos de saude, com relagdes ndo mercantilistas associadas a elementos de
mercado.

Dada essa situagdo de oferta de bens e servicos de saude, podem ser
observados alguns desdobramentos que acabam por inserir outras variaveis nesse
contexto e que, por sua vez, o tornam ainda mais complexo. Do lado da procura,
quando se pensa nos consumidores de bens e servigos de saude, faz-se necessario
considerar, de maneira sistematizada, quatro importantes aspectos ja abordados em
separado: a) a falta de recursos financeiros para adquirir cuidados de saude; b) a ndo
coincidéncia entre necessidade e demanda; c) a existéncia de fatores externos ao
controle dos potenciais usuarios e que impedem ou limitam o seu acesso; d) o fato

de que nenhum bem ou servigo, incluindo os de saude, é considerado absoluto pelos

% Como exemplo de bem publico na area da saude, podem ser citadas as medidas contra polui¢do ambiental e a
erradicagdo de doencgas contagiosas.

»Como exemplo de bem de mérito, pode-se citar a vacina que também propicia efeitos e beneficios indiretos a
outros, além do consumidor imediato, devido a quebra da cadeia de contagio.
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consumidores, nem colocado acima de todos os demais. Dai resulta o que se
denomina “falhas pelo lado da procura”.

Do outro lado, quando se pensa nos ofertantes de bens e servigos de saude,
observa-se que seja pela complexidade tecnoldgica, seja por estratégias de atuagao
e ampliacdo de mercado, os prestadores de atencdao médica e os produtores de
medicamentos,30 por exemplo, atuam de maneira cartelizada. Dessa forma, realizam
discriminagao de pregos, definindo-os sem nenhuma correlagdo com os custos de
producdo. Nesse sentido, descreve lunes (1995: 112): “E comum, no Brasil,
observarmos meédicos definirem seus honorarios como proporcbes da conta
hospitalar, ou, no caso de procedimentos que envolvam, por exemplo, um cirurgiao e
um clinico, termos o ultimo definindo seu prego em fungao do honorario do cirurgiao”.
Também temos o caso dos medicamentos de marca, quando se expira o periodo da
protecao patentaria. Na grande maioria das vezes, os precos desses medicamentos
nao se reduzem e, menos ainda, igualam-se aos seus custos médios, perpetuando
precos sem nenhuma correlagdo com os custos de produgdo, mas com mercado
garantido em virtude da desinformagdo e lealdade as marcas pelos seus
consumidores. Como exemplo da cartelizagdo podemos citar a tabela de pregos
definida pela Associacao Médica Brasileira — AMB, que serve de referencial para a
definicdo da maioria dos precos praticados pelos médicos, hospitais, laboratérios etc.

Outro aspecto relevante e que merece ser destacado, ao se abordar o lado da
oferta de cuidados de saude, refere-se a organizacdo, de maneira empresarial, de
verdadeiras redes de pessoas e/ou instituicbes que formam monopdlios ou
oligopdlios de entidades privadas, publicas ou filantrépicas, voltadas para ofertar
somente aqueles bens e servigos que lhes tragam maiores vantagens econémicas.
Campos (1995: 72) analisa essa questao e aponta:

...tais redes, quando reguladas por simples critérios de mercado, tenderéo a

localizar-se nos sitios onde a procura € mais concentrada e afluente,

abandonando areas mais periféricas; tenderdo também a dedicar-se, ndo a

todas as atividades, mas, sobretudo, aquelas em que as suas vantagens,
medidas em lucros totais, sejam mais elevadas.

Percebe-se, assim, um mercado cheio de falhas e distor¢gdes no campo dos
cuidados de saude, incluindo o setor farmacéutico. Isso faz com que haja uma
necessidade de regulagcdo e intervengao por parte do Estado, no sentido de
proporcionar melhorias na eficiéncia e ampliacdo do acesso aos bens e servigos de

saude de maneira mais equanime. Movimento este que se verificou mais intenso nos

3% Sobre o setor farmacéutico estara sendo desenvolvida uma analise mais aprofundada no Capitulo 3.
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paises desenvolvidos, em especial na Europa Ocidental, apdés a Segunda Guerra
Mundial.

2.5 ESTADO VERSUS MERCADO E A RELACAO PUBLICO-PRIVADO NO SETOR
SAUDE: ALTERNATIVAS EXCLUDENTES OU COMPLEMENTARES?

No mundo contemporaneo, principalmente a partir da década dos 80, quando se
pensa na légica de funcionamento de qualquer estrutura que disponibilize bens e
servicos a sociedade, ocorre um senso comum implicito e que traz embutido um
preconceito: empresas privadas e eficientes versus um Estado moroso e
ineficiente. Apesar dessa propagada e realimentada polarizagéo, o debate acerca
dos papéis e da relagao publico-privado continua muito vivo no que se refere a bens
e servigos relacionados com a satisfacdo das necessidades humanas essenciais,
como € o caso dos cuidados de saude e neles inserido o complexo médico-
industrial.®’

Na verdade, ha uma controvérsia sobre a provisdo dos servigos de saude: eles
devem ser providos pelo setor publico ou pela iniciativa privada? No caso brasileiro, o
Sistema de Atencdo a Saude, especialmente apds a década dos 90, apresenta-se
segmentado. Apesar do arcabouco juridico-constitucional existente, ndo se pode falar
em um Sistema Unico e articulado de servicos de satde. E mais apropriado falar-se
em dois subsistemas — o publico e o privado — que, lado a lado e de maneira nao
muito articulada, tentam dar conta de atender a demanda e necessidades de saude
da populacao.

De um lado estdo aqueles que defendem um sistema nacional e garantido
totalmente pelo Estado. Num outro extremo se encontram aqueles que pregam o
sistema de mercado, em que os cuidados de saude estariam sujeitos as relagdes de
oferta e demanda. Ha também aquela corrente que adota uma posicéo intermediaria
e com varias derivagdes. Tem-se, assim, um leque de diferentes possibilidades no
tocante a organizagdao, prestacdo e financiamento dos sistemas de saude,
verificadas, na pratica, em funcdo das opc¢des técnico-sanitarias, politicas, sociais,
econdmicas, culturais e estratégicas de cada pais, definidas historicamente.

Opcodes a parte, segundo Nero (1995: 9):

Até o momento néo existem evidéncias comprovadas de que a promogdo do

setor privado de saude cause um ganho de eficiéncia em qualquer nivel do
sistema de saude. Parece que o maior impacto no desempenho do setor viria

3! Terminologia adotada por Cordeiro, H. (1980), no livro que fala da Industria da Satide no Brasil.
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de mudancgas estruturais mais profundas, atingindo a organizagdo e 0s
processos produtivos do setor.

Nesse contexto controverso e conflituoso, torna-se necessaria uma abordagem
ampliada e critica acerca do papel a ser desempenhado pelo Estado que, em fungao
da concepgao que o fundamenta, pode ser considerado estruturante ou
desestruturante no que se refere a integralidade da cobertura, universalidade do
acesso e qualidade da atencdo & salde prestada a sociedade. E preocupante
perceber que o modelo de reforma do Estado que esta sendo fomentado para os
paises em desenvolvimento em geral e para a América Latina, em particular, traz
embutida a concepcdo de que o sistema de mercado € superior aos sistemas
publicos de saude, em termos de eficiéncia e resolutividade.

Desconsidera, por exemplo, a possibilidade de um modelo de protegao
universal com financiamento também universal, ou seja, pelo conjunto da sociedade
organizada de maneira solidaria, como € o caso do Reino Unido. Outros paises
europeus capitalistas, como a Suécia, a Espanha e Portugal, também apresentam
um sistema com bom padrao de atengao a saude e que nao é do tipo securitario e/ou
resultante de transagdes entre agentes individuais num mercado (Noronha, 1999).

Mas é preciso reconhecer que, se 0 mercado e suas leis, € incapaz de
proporcionar equidade e bem-estar social no setor saude, como ja foi analisado, o
Estado também é imperfeito e apresenta falhas. Conforme analise de Ortun (1996),
faz-se necessario reconhecer dois aspectos importantes dessa discussao. Primeiro,
0 jogo da oferta e da demanda contribui para a eficiéncia social e a reconciliagdo dos
interesses individuais e coletivos e, assim, ndo permite que beneficios reais deixem
de ser obtidos por ineficiéncias evitaveis ou corrigiveis. Em segundo lugar, o Estado,
como uma organizacgao universal e com poder de coagao, também falha em fungao
da(s):

a) caréncia de incentivos ao desempenho, que acabam por “adormecer” as
organizagdes e os individuos, em funcéo de falta de competi¢cao, impossibilidade
de faléncia, estabilidade no emprego etc.;

b) énfase na “legalidade” que submerge a preocupacao pela eficiéncia;

c) arbitrariedade gestora, quando se administra e/ou utiliza a estrutura publica como
se fosse privada;

d) internalidades, convertendo em publico o interesse particular;

e) burocracia excessiva, visto que nao se enfrenta a prova final de sobrevivéncia, ou

seja, a prova de mercado;
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f) descontinuidades politicas que geram descontinuidades administrativas e a
consequente incapacidade de assumir compromissos de longo prazo.

Todavia, ha ainda uma importante consideragao a se fazer em favor da oferta
publica. Pela ética da analise econdbmica e sua légica de producdo para todo e
qualquer bem ou servico — no que se refere a concepgcao econdmica de custos e
ponto 6timo de producgdo —, verifica-se que as estruturas publicas, por nao terem fins
lucrativos, podem produzir até o ponto onde a receita total iguale o custo total (Qs),
conforme pode ser verificado no Grafico 2.4. Isso implica dizer que, no modelo
publico, no qual ndo se busca a maximizagdo do lucro, as estruturas estarao
dispostas a produzir bens e servigos até um nivel que vai além daquele que seria o
ponto 6timo de produgcdo numa empresa privada — para uma dada planta produtiva e

tecnologia disponivel.
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Grafico 2.4: Curvas de Custo total e Receita total (elaborado com base em

literatura sobre Microeconomia)

De acordo com o grafico, se essa empresa ou instituigdo operar antes de Q1 ou
apos Qs, ela tera prejuizo, pois o custo total serd maior do que a receita total.
Atuando em qualquer nivel entre esses dois pontos, ela tera lucro. O ponto onde for
maior a distancia entre a curva da receita total e a curva do custo total (Qp)
corresponde aquele onde o lucro total sera maximo. Nao por coincidéncia, esse é 0
ponto onde o custo marginal de producdo iguala o pregco do bem ou servigo.
Entretanto, a empresa ou instituicdo poderia continuar produzindo um volume maior

do que QL sem que houvesse prejuizo. Observa-se que o lucro total passa a reduzir-
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se a partir de Q, porém ainda seria possivel operar até o ponto Qs, desde que o
objetivo fosse promover o maximo de ganhos sociais e nao a maximizagao do lucro.
Assim, numa estrutura que n&o objetive o lucro, sdo duas as possibilidades de
ganhos sociais:
a) ofertar um volume maior de bens e servigos para um dado prego e, com isso,
ampliar o acesso aos cuidados de saude;
b) ofertar o mesmo volume, porém com pregos mais reduzidos — ao nivel do custo
meédio de producdo para tal quantidade — o que também facilita o referido acesso.
Independentemente da configuragdo adotada para o sistema, os gastos
mundiais com saude sao bastante elevados, sendo mais da metade financiados pelo
Estado. Segundo Nero (1995), esses gastos atingiram 1,7 trilhdo de dolares em 1990
— equivalente a 8% da renda mundial — sendo que mais de 900 bilhées de ddlares —
5% da renda mundial — correspondentes a parcela referente ao gasto governamental.
Além dessa relacado direta e mais visivel, ha também as influéncias indiretas das
politicas publicas sobre a saude dos cidad&dos, num contexto de intersetorialidade e
multicausalidade.
Pode-se, entdo, ter uma idéia aproximada sobre a relevancia do papel do
Estado para a saude como um todo, por meio da sua atuacgao direta e indireta, com
énfase na sua relagao com o setor privado de uma maneira macro, incluindo o setor

farmacéutico.
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Capitulo 3

MERCADO FARMACEUTICO: CARACTERIZAGAO E DINAMICA
COMPETITIVA

No capitulo anterior, buscou-se, por meio de uma abordagem econdmica,
enfocar a capacidade limitada das relagdes de mercado em proporcionar bem-estar
social em frente as necessidades de bens e servigos do peculiar campo dos cuidados
de saude. Feita essa aproximagao inicial, o objetivo agora é avangar para uma
discussao em especial: os aspectos econdémicos e sua profunda correlacdo com um
campo especifico desse setor, qual seja, o campo farmacéutico.

Inicialmente, sera contextualizado e caracterizado o setor farmacéutico, o qual
obedece a um modelo internacional. A partir dai, sera desenvolvida uma analise mais
aprofundada acerca das suas principais caracteristicas — internacionalizacao,
diversificagdo e concentragdo — com énfase em alguns aspectos que apresentam
estreita relacdo com a configuragcdo e dindmica competitiva desse mercado e, por
consequéncia, com os precos dos medicamentos.

A partir dessa base de discussdes, avanga-se no sentido de definir o que deve
ser considerado como “mercado relevante” para uma analise e demonstragdo da
concentracdo e dominancia no mercado de medicamentos. Entdo, buscar-se-a
identificar e caracterizar a principal estratégia competitiva nessa industria —
concorréncia “extrapreco” — e seus mecanismos, que se fundamentam na
diferenciagao de produtos associada ao marketing.

Finalmente, desenvolve-se uma abordagem critica acerca da questdo dos
precos dos medicamentos, de maneira geral, destacando o poder de fixagdo dos
precos por parte das empresas farmacéuticas, assim como a necessidade de

intervencao do Estado.

31 O SETOR FARMACEUTICO MUNDIAL E SUAS CARACTERISTICAS
DETERMINANTES

De acordo com avaliagdo da Organizagdo Mundial da Saude, até os anos 40, a
industria farmacéutica consistia essencialmente na manufatura orientada a produtos
que ja se encontravam disponiveis. De 1905 a 1935, uma meédia de seis novos

produtos eram incorporados anualmente a farmacopéia americana. A industria, por
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outro lado, fornecia os principios ativos para formulagédo artesanal por varejistas, que
eram responsaveis pela apresentagao final para consumo pela populagéao.

Os avangos cientificos e tecnologicos observados durante as décadas de 1940
e 1950 resultaram no desenvolvimento de uma grande quantidade de novos
produtos. Naquele momento, as industrias farmacéuticas incorporaram o processo
denominado integracdo vertical, associando a produgcdo de matérias-primas, a
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, além da formulacdo e
comercializagéo.

Com a maior competitividade do novo cenario mundial, definido apds a
Segunda Guerra, as grandes empresas internacionalizaram-se, conquistando
posicdo de lideranca, especialmente na década de 1950, com base no bloco de
inovagdes que se iniciou nos paises desenvolvidos, principalmente nos Estados
Unidos e alguns paises europeus, e foi transposto para os paises em
desenvolvimento, inclusive o Brasil. Esse processo ocorreu no sentido inovativo
amplo, que envolve desde as novas tecnologias associadas aos paradigmas de
sintese e de biotecnologia, até as novas formas de competicéo, pela diferenciagao de
produtos, do marketing e comercializagdo da produgdo, dentre outras
transformacgodes.

Com isso, o setor farmacéutico atual caracteriza-se por ser extremamente
complexo, devido a quantidade de atores envolvidos e seus diferentes papéis, que
vao desde a pesquisa e desenvolvimento, passando pela producédo e
comercializagdo, até o consumo e pés-consumo dos medicamentos. Esse mercado
de bens apresenta peculiaridades que tornam dificil a sua comparagdo com algum
outro setor especificamente. Sobre essa questdo, descreve muito bem um estudo
desenvolvido pela Fundagéo Isalud (1999: 1):

Por seu alto ritmo inovativo se assemelha ao mercado de informatica; pela
diversidade dos produtos, tamanhos e complexidades das empresas
produtoras poderia assemelhar-se a industria alimenticia. Pelo volume do
faturamento poderia ser comparavel a industria bélica. Pela quantidade de

intermediagbes e em especial de atores que participam em seu financiamento,
€ muito similar ao setor de servicos médicos.

A estrutura produtiva de uma determinada industria contempla sua
concentracdo, o tamanho das empresas, o estagio tecnoldgico, as barreiras a
entrada, entre outras, o que define as formas assumidas no campo das estratégias

de competicdo. Tal estrutura, por sua vez, é determinada por um processo histérico e
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pelas politicas de precos e de inovagcdes das empresas, 0s quais se constituem nos
elementos principais da estratégia das firmas para o alcance de seus objetivos.

No caso especifico da industria farmacéutica, conforme Frenkel et al. (1978),
considerando-se as diferentes atividades que compdem o processo de concepcgéo,
desenvolvimento, produgao e comercializacdo de medicamentos, essa industria pode
ser desmembrada em quatro estagios tecnologicos: pesquisa e desenvolvimento,
producdo de farmacos, producdo de especialidades farmacéuticas e marketing e
comercializagéo.

Essa distingdo e agrupamento fundamentam-se em dois aspectos: técnico e
historico. Primeiramente, sob o ponto de vista técnico, cada grupo de atividades
corresponde a um conjunto de conhecimentos especificos e diferentes entre si. Sob o
aspecto histérico, a separagdo em quatro estagios corresponde a evolugdo dessa
industria em termos mundiais e a divisao internacional de atividades realizadas pelas
empresas transnacionais que operam nesse setor.

Nesse contexto, conforme Frenkel et al. (1978), apud Bermudez (1995: 69-71),
os estagios tecnoldgicos da industria farmacéutica sdo os seguintes:

a) Pesquisa e Desenvolvimento — P&D de novos farmacos: compreende as
atividades e o conjunto de conhecimentos necessarios a geragao de novos farmacos.
Em sua maioria, os processos de producdo resultam da sintese quimica de novas
substancias ou da extragao de principios ativos de fontes naturais, que passam por
uma série de testes de eficacia, toxicidade, potencial teratogénico, testes
farmacoldgicos, estudos farmacotécnicos e ensaios clinicos, tornando essa primeira
etapa a mais complexa do ponto de vista tecnologico;

b) Produgcao de farmacos: apresenta-se como aquele em que se procede a uma
otimizagao ou scale-up, passando da etapa de bancada laboratorial para a utilizacao
de planta piloto até se conseguir elevar os niveis de produgdo para a escala
industrial. A interligacdo entre o primeiro e o segundo estagio consiste nos estudos
para a obtencdo de processos de producdo em escala industrial, procurando
aumentar o seu rendimento;

c) Producdo de especialidades farmacéuticas: consiste na produgdo de
medicamentos em sua apresentagao final e prontos para uso. Sao produtos
elaborados nas suas mais diversas formas farmacéuticas — comprimidos, capsulas,
suspensdes, supositorios, injetaveis, etc. O que se entende como inovagado neste

estagio tecnoldgico refere-se ao aperfeicoamento das formulagdes existentes ou a
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adaptacao para novas formas farmacéuticas que facilitem sua administragdo ou que
possam atingir maiores niveis terapéuticos;

d) Marketing e comercializagao das especialidades farmacéuticas: é considerado
um estagio tecnoldgico pelas caracteristicas especiais que adquire a propaganda das
especialidades farmacéuticas e por precisar de recursos de linguagem técnica
diferenciados. Essas especificidades fazem com que a propaganda seja elaborada
nao por agéncias de publicidade, mas por departamentos das proprias industrias. Por
outro lado, tendo em vista o contingente de pessoal alocado nesta atividade e o custo
comprometido, ndo se pode deixar de reconhecer este estagio como um importante
fator de competicao na industria farmacéutica.

Nos paises desenvolvidos, coexistem todos os referidos estagios, com
destacada importancia para o aspecto tecnolégico ancorado na pesquisa e
desenvolvimento de novos farmacos, assim como no marketing e comercializagao.
Porém, em paises em desenvolvimento, onde as empresas que competem no
mercado operam somente nas ultimas etapas do processo produtivo, a articulagao
entre os diversos estagios € um componente fundamental da estratégia de
crescimento e competigdo das firmas nacionais e estrangeiras do setor farmacéutico.

De acordo com Frenkel et al. (1978), a importdncia de uma correta
especificacao dos estagios tecnoldgicos em que uma industria opera num pais em
desenvolvimento, resulta do fato de que somente algumas dessas atividades sao
realizadas nesses paises, sendo as demais efetivadas em centros mais
desenvolvidos. Assim, no processo de competicdo que se estabelece no mercado,
cada conjunto de atividades tera uma importancia relativa de acordo com a sua
articulacdo com aqueles processados no exterior.

No Brasil e em outros paises em desenvolvimento, as empresas que atuam
nesse mercado, tanto as nacionais como as transnacionais, ndo operam no primeiro
e segundo estagios tecnoldgicos, de maneira que as inovagdes inerentes a estes sao
determinadas internacionalmente. Esses paises caracterizam-se, portanto, por serem
dependentes de importagcdo de matérias-primas e auséncia de P&D, mas com um
elevado desenvolvimento nas etapas de producao de medicamentos em suas formas
finais e no marketing e comercializacdo, comparaveis aos paises desenvolvidos.

Assim, para as filiais, a utilizacdo da inovagcdo no mercado brasileiro depende

da estratégia global de langamento do produto e, no caso das firmas nacionais, da



39

protecdo patentaria — desde 1996% — e da rapidez da difusdo internacional da
tecnologia.

Em relagdo aos dois ultimos estagios, tanto as empresas nacionais como as
transnacionais concentram suas estratégias nos mesmos elementos. A estratégia de
atuagao para o terceiro estagio baseia-se na manuteng¢ao de um ritmo de inovacgoes,
langando novas formulagbes e/ou novas formas de apresentacdo, adequadas as
condicbes do mercado. Quanto ao marketing e comercializagdo, 0s seus
representantes e propagandistas, assim como o0s canais de comercializagéo
assumem um papel fundamental, recebendo especial atengdo. A diferenca principal
ocorre na articulagdo com os outros estagios, em que as subsidiarias inter-
relacionam-se com suas matrizes e as nacionais aperfeicoam os mecanismos de
acesso a difusdo internacional da tecnologia (Frenkel et al., 1978).

De maneira geral, podem-se destacar trés caracteristicas para a industria
farmacéutica mundial: a internacionalizacdo, a diversificagdo e a concentragao
(Bermudez, 1994). Primeiramente, no tocante a internacionalizacdo, o que se
verificou, conforme ja explicitado, foi um grande crescimento e transnacionalizagao
de algumas empresas, especialmente americanas e européias. Estas, mesmo
instalando estruturas de produgdo nos mais diversos paises, inclusive naqueles em
desenvolvimento, apresentam uma clara definicdo quanto a origem do seu capital,
demonstrada pela relagao interna estabelecida entre a matriz e as filiais, assim como
pela dependéncia externa e condutas relacionadas com as suas estratégias
competitivas, de fixagdo de precos e de comércio internacional.

Quanto a diversificacdo e a elevada concentragdo desse mercado, por terem
relacdo mais estreita com a dindmica competitiva e, por consequéncia, com 0s
precos dos medicamentos, serdo objeto de maior detalhamento e aprofundamento

ainda neste capitulo.

3.2 BARREIRAS A ENTRADA NO MERCADO FARMACEUTICO

Na industria farmacéutica, na qual a diferenciacdo de produtos proporciona
posicdées monopolisticas e oligopolisticas, torna-se comum a obten¢do de ganhos
extras com taxas de rendimento de capital superiores a média da maioria dos demais
setores da economia. Com tais rendimentos, muitos concorrentes em potencial

interessam-se em disputar esse mercado, ao passo que as empresas ja

32 Vide a Secdo 3.3 subseqiiente.
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estabelecidas buscam dificultar a entrada deles, criando e/ou reforgcando as barreiras

a sua entrada.

Sylos-Labini (1966), apud Frenkel et al. (1978), propuseram uma tipologia para
o setor farmacéutico, o qual apresenta caracteristicas que nos permitem classifica-lo
como um oligopdlio diferenciado, como segue:

a) grande diferenciagao de produtos;

b) baixa concentragdo técnica — elevado numero de empresas atuando em cada
mercado terapéutico — muito embora a concentracdo econdmica possa ser alta por
efeito dos gastos de promogao necessarios para assegurar a preferéncia dos
consumidores;

c) relativa fragilidade das barreiras a entrada, dada a inexisténcia de barreiras
tecnoldgicas e de escala, acarretando uma grande heterogeneidade do tamanho
de plantas.

Especificamente no que se refere a fragilidade das barreiras a entrada de
competidores potenciais, busca-se compensa-las levantando-se barreiras
institucionais, como as marcas, as patentes e as estratégias de comercializagdo. O
que pode ser observado também nos ultimos anos € que a maioria dos grandes
laboratdrios transnacionais vem realizando significativas mudancgas organizacionais,
aquisicoes parciais, associagdes ou fusdes, objetivando um reposicionamento e/ou
fortalecimento de suas posi¢cdes no setor.

Tais movimentos vém criando, ao longo das ultimas décadas, algumas barreiras
a entrada no setor, no tocante a escala. Porém, ndo se trata de escalas técnicas ou
de plantas produtivas, mas sim de escalas comerciais, relacionadas com os gastos
com publicidade e promogdo de vendas. Dessa forma, podem-se destacar trés
barreiras tipicas a entrada de novas firmas competidoras no mercado farmacéutico.
Sao elas:

1. As patentes: sao direitos de propriedade intelectual protegidos

internacionalmente por meio de acordos e representam a garantia de um monopdélio

absoluto temporario aos detentores dos processos e produtos patenteados, naqueles
paises que aderem a tais acordos. Com isso, impedem a entrada no mercado de

outros possiveis produtos e empresas concorrentes, ainda que estas dominem a

tecnologia de produgéo.

2. A necessidade de elevadas somas de capital para promog¢ao dos produtos:

constitui uma barreira de escala, excluindo do mercado aquelas empresas que nao

detiverem capital suficiente para os investimentos e manutengcdo dos gastos
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necessarios em promogao de vendas. As empresas nao estao livres dos gastos com
marketing e comercializagdo das especialidades farmacéuticas, em funcado da
diferenciagao dos produtos, o que demanda uma grande parcela do volume total de
recursos aplicados pelos laboratorios.

Comanor & Wilson (1967), apud Lobo (1992: 178), descreveram

adequadamente o efeito que a publicidade pode ter como barreira a entrada:

Em algumas industrias de bens de consumo tem um impacto forte e direto
[...] Nelas os novos competidores se véem forgcados a vender a precos
inferiores aos das marcas ja estabelecidas ou, alternativamente, a incorrer em
grandes gastos de promogéo de vendas...

Séo trés as razbes:

a) altos niveis de publicidade no mercado d&o lugar — a qualquer output —
a custos adicionais que agravam a situagdo para o novo competidor. Devido a
inércia dos compradores e a lealdade as marcas € preciso gerar mais
mensagens publicitarias por comprador potencial para induzi-lo a mudar de
marca... Assim, cria-se uma vantagem em custos, em termos absolutos, para
os ofertantes ja estabelecidos...;

b) a existéncia de economias de escala derivadas da efetividade crescente
das mensagens publicitarias por unidade de output, assim como do
decrescimento dos custos segundo aumenta o numero de mensagens
publicitarias adquiridas. Por isso uma empresa ja estabelecida ndo tem que
investir em publicidade o dobro para conservar uma quota do mercado duas
vezes maior que a do seu concorrente;

c) a necessidade de obter fundos para publicidade acarreta novos
requerimentos de capital aqueles ja exigidos para a planta e equipe. Além
disso, trata-se de um emprego particularmente arriscado de tais fundos, ja que
né&o criam ativos tangiveis susceptiveis de serem vendidos.

Outro aspecto relevante, quando se fala da promocdo de vendas na area

farmacéutica, diz respeito aos métodos muito bem elaborados de atuagao dos
agentes e da rede de vendas, e suas relagdes bem estabelecidas com os médicos,
tornando dificil a entrada de novas empresas.
3. As marcas: constituem um monopdlio, ainda que relativo, pois depende do grau
de fidelidade dos prescritores e usuarios. E uma reconhecida barreira & entrada e
que ainda estabelece uma inércia pela qual, mesmo vencidas as patentes, continua-
se prescrevendo e adquirindo os medicamentos de marcas conhecidas.

Com a fidelidade as marcas, ndo basta ter pregcos competitivos, pois a
assimetria de informagdes, associada a auséncia de homogeneidade dos produtos e
a baixa difusdo e confianga nos medicamentos com denominagao genérica, acabam
por inserir outras variaveis determinantes a entrada de novos produtos e empresas

competidoras no setor.
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3.3 O SISTEMA DE PATENTES FARMACEUTICAS

Propriedade Intelectual é uma expressdo genérica que corresponde ao

direito de apropriagdo que o homem pode ter sobre suas criagbes, obras e
produgbes do intelecto, talento e engenho. Abrange duas grandes areas:
Direito do Autor e Propriedade Industrial. O Direito do Autor ou Copyright
fornece protecdo aos trabalhos literarios, artisticos, fotograficos,
cinematograficos e aos softwares (Ben-Ami, 1983). A Propriedade Industrial é
um nome coletivo para um conjunto de direitos relacionados com as atividades
industriais ou comerciais do individuo ou companbhia.
A fim de proteger a produgdo, a Propriedade Industrial aparece na forma de
patentes de invencdo, modelos de utilidade e modelos de desenhos
industriais, que sdo monopdlios legais, que reconhecem o privilégio de uso e
explorag&o exclusiva ao inventor por um prazo determinado, visando encorajar
o desenvolvimento da industria para o bem da comunidade em geral
(Bermudez et al., 2000: 51).

Os direitos de propriedade intelectual sdo protegidos internacionalmente por
acordos que remontam aos séculos passados, como o da Unido Internacional para a
Protecao da Propriedade Industrial, também conhecido como Tratado de Paris, que
foi assinado por 98 paises, em 1883.

Conforme descreve Bercovitz (1974), apud Lobo (1992), as opcbes de
patenteabilidade das inven¢des farmacéuticas sao, basicamente, trés:

a) nao adogéao de patentes para as invengdes farmacéuticas de todas as classes;

b) adogdo de patentes para os produtos e, por conseguinte, proibicdo aos néo
titulares de sua fabricacdo e comercializagao por qualquer procedimento;

c) adocgao de patentes para os novos processos desenvolvidos na obtengdo de um
novo produto ou de um produto ja conhecido. Entretanto ndo protege o produto
em si.

Acontece que, no setor farmacéutico, as patentes de processo representam
uma forma vulneravel de protecéo, devido a facilidade de substituicdo dos processos
farmacéuticos e, principalmente, a vulnerabilidade dessa industria em frente a
imitacdo. Dai resulta toda a pressao, por parte das grandes empresas farmacéuticas
que dominam o mercado — as transnacionais —, no sentido de forgar tanto o
reconhecimento de patentes de processo quanto de produto, pelos paises em
desenvolvimento.

Os principais movimentos nesse sentido tém sua origem principalmente nos
Estados Unidos, especialmente a partir da década dos 80, como consequiéncia da
pressao dos setores com intensiva atuagdo em Pesquisa e Desenvolvimento,

incluindo a industria farmacéutica, que reclamavam a recuperagcao de sua vitalidade
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competitiva internacional pela adocao da protecao patentaria nos demais paises que
ainda nao tivessem aderido.

Apos varias tentativas, os paises desenvolvidos conseguiram incluir essa
discussdo na pauta da Rodada do Uruguai no ambito do Acordo Geral de Tarifas e
Comeércio — GATT, iniciada em 1986. Dessas discussdes e estudos sobre o tema,
que duraram varios anos, resultou o acordo Trade Related Aspects of Intellectual
Rights Including Trade in Counterfeit Goods — TRIPS, assinado em abril de 1994, em
Marrakesh, por 123 paises, incluindo o Brasil.

No Brasil, especificamente, o patenteamento para a éarea farmacéutica foi
abolido por completo em 1969, pelo Decreto-lei n°. 1.005/69, que permaneceu em
vigor até a adogéo da atual Lei de Propriedade Industrial — Lei n°. 9.279/96 — que
procurou atender as exigéncias do Acordo TRIPS.

No presente topico, buscar-se-a uma abordagem acerca desse tema que
pretende investigar o que a protegcdo patentaria sobre produtos farmacéuticos
representa para a dindmica competitiva desse mercado, para o seu desenvolvimento
tecnolégico e industrial, para o comportamento dos precos e, portanto, suas
implicagbes para o acesso aos medicamentos — objeto do estudo em questdo. Ou
seja, neste caso especifico, muito mais do que compreender o que sao as patentes,
faz-se necessario compreender o impacto econémico, social e tecnoldgico que elas
promovem. Para tanto nos é colocada a necessidade de abordagem de duas
questdes fundamentais:

1. Quais os possiveis efeitos para os paises em desenvolvimento, no que se refere
ao acesso aos medicamentos, de um monopdlio absoluto estabelecido pelas
patentes de produtos farmacéuticos?

2. O sistema de patentes é realmente uma condicdo necessaria para o
desenvolvimento tecnoldégico e industrial do setor farmacéutico nos paises em
desenvolvimento?

Buscar-se-a, se nao responder plenamente a essas questdes, ao menos discuti-
las de uma maneira mais ampliada, a luz das diferentes linhas de argumentacéo e
justificativas, tanto daqueles que defendem o sistema absoluto de patentes de

produtos, quanto daqueles que o reprovam no todo ou em parte.
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3.3.1 Possiveis efeitos do acordo TRIPS sobre os paises em desenvolvimento

no tocante ao acesso aos medicamentos

Os estudos acerca dos efeitos que o reconhecimento de patentes farmacéuticas
pode e podera acarretar aos paises em desenvolvimento no campo da pesquisa e
dos pregos e, por conseguinte, ao acesso da sua populagdo aos medicamentos
devem considerar dois atributos fundamentais relacionados com o contexto:
relatividade e dinamismo. A relatividade € importante, pois o grau desse impacto sera
diferenciado e dependente das caracteristicas peculiares de cada pais,
especialmente no que se refere a legislagao vigente nessa area, ao poder regulatério
das autoridades, a sua politica de medicamentos, a sua estrutura de mercado e da
industria farmacéutica, entre outras. O dinamismo também, porque os efeitos
ocorrem tanto na fase de introducdo e outorgamento de patentes sobre
medicamentos, quanto posteriormente na evolugao de tais efeitos e suas possiveis
variancias com o tempo e atuacao dos diversos atores envolvidos.

Apesar de existirem muitos paises em desenvolvimento que adotaram a
protecdo patentaria para produtos farmacéuticos nas duas ultimas décadas, ndo sao
muitos os estudos avangados sobre os seus efeitos nesses paises e, em menor
escala ainda, apdés a aprovagao do acordo TRIPS. Existem algumas dificuldades
para a investigacao e mensuracao de tais efeitos. Sobre essas dificuldades, descreve
Sarmiento (2000: 31):

Em primeiro lugar, ¢é dificil calcular a participagdo no mercado que
corresponda a produtos patenteados. Em segundo lugar, os calculos sobre
aumentos de pregcos e efeitos sobre o bem-estar se fazem a partir de
pressupostos sobre a elasticidade dos pregos, que conta com poucos
elementos de juizo, ainda que os produtos medicinais sejam considerados de
baixa elasticidade. Em terceiro lugar, os modelos se constroem sobre certos

pressupostos que contemplam homogeneidade e substituibilidade para os
produtos, que em muitos casos podem estar fora da realidade. (...) E

finalmente, é complicado separar os efeitos resultantes da introdugdo das
patentes de mudangas em outras variaveis...

Entretanto, apesar dessas dificuldades, alguns estudos importantes ja foram
desenvolvidos, objetivando investigar os efeitos da adogado de patentes sobre o
comportamento dos pregos dos medicamentos, sobre a estrutura industrial
farmacéutica local e o bem-estar social. Com isso, ja foi possivel obter informagdes
relevantes e fazer algumas consideracbes e apontamentos sobre o tema em
questdo. Dentre esses estudos e seus respectivos autores, conforme Sarmiento

(2000), pode-se citar: o de Carlos Correa, em 1998, sobre a Argentina; o do
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economista Julio Nogués do Banco Mundial, sobre varios paises em
desenvolvimento, publicado em 1993; o do economista Arvin Subramanian do FMI,
publicado em 1994, sobre a Argentina e a india; e o de Jérome Dumoilin, de 1997,
sobre paises do Mediterraneo, como Argélia, Egito, Marrocos e Tunisia.

De maneira geral, com base nos referidos trabalhos, pode-se afirmar que a
introducdo de patentes de produtos sobre os medicamentos nos paises em

desenvolvimento acarreta “...um incremento significativo dos seus pregos, com a

consequente perda do bem-estar para a populacdo dos paises que as adotam”

(Sarmiento, 2000: 34). Todavia, a dimensao desse impacto € dependente de alguns

fatores referentes a cada pais e a atuagcao da Organizacdo Mundial do Comércio —

OMC, como segue:

¢ do poder regulatério de cada pais e sua capacidade de controlar precos e evitar
praticas abusivas do monopadlio;

¢ da estrutura do mercado antes da introdugao da protecao patentaria, visto que em
um mercado previamente competitivo e, portanto, com pregos também
competitivos, a magnitude na elevagédo dos pregos sera maior (Bermudez et al.,
2000);

¢ da atuacado da Organizacdo Mundial do Comércio no que se refere a comércio,
investimentos estrangeiros diretos, fluxos de tecnologia e capacidade de

producéo local do setor farmacéutico (Correa (1999), apud Sarmiento (2000)).

3.3.2 O sistema de patentes é realmente uma condi¢cdo necessaria para o
desenvolvimento tecnolégico e industrial do setor farmacéutico nos

paises em desenvolvimento?

Apo6s considerar todos os argumentos daqueles que defendem as restrigcbes ao
reconhecimento de patentes, assim como daqueles que propagam os beneficios da
introducdo da protecao patentaria, ndo parece que o reconhecimento de patentes
seja o fator principal para as decisées de investimentos em P&D nos paises em
desenvolvimento. As evidéncias e os estudos citados demonstram que, antes de
tudo, as decisdes de investimento em P&D na industria farmacéutica sao balizadas
fundamentalmente pela disponibilidade ou ndo de um grande acervo de capital
humano, ou seja, com elevado nivel de conhecimento acumulado e, portanto, alta
capacidade tecnoldgica (Sarmiento, 2000).

Tais requisitos e atributos ndo sdo, normalmente, encontrados nos paises em

desenvolvimento. Ja naqueles paises que possuem o referido capital humano, entao,
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o0 reconhecimento de patentes passa a ter significativa importancia para os gastos
em P&D. Corroborando tal inferéncia, podemos citar Bermudez et al.(2000: 97), que

descrevem:

Para os paises industrializados, a proteg¢do de patentes € de grande
importancia para a determinagdo do montante de investimento em P&D na
industria farmacéutica. Uma prova disto péde ser observada no Japdo e nos
Estados Unidos, onde os investimentos em P&D cresceram substancialmente
apos a regulagéo do regime de patentes.

Para os demais investimentos e também para a disseminagdo dos novos
produtos aos paises em desenvolvimento, a tomada de decisbes independe do
reconhecimento de patentes. Baseia-se principalmente no ambiente politico e
econdmico vigente em cada pais, assim como na existéncia de um bom mercado
consumidor, disputando fatias desse mercado. No Brasil, por exemplo, 0 que se
observa num passado recente é que, apesar do nao reconhecimento de patentes
para os produtos farmacéuticos até meados da década dos 90, as grandes empresas
transnacionais desse setor, aqui instaladas, continuaram com grande interesse em
atuar no Pais, inclusive com um estoque de investimento e reinvestimento dos mais
dinamicos quando se verifica a entrada de capitais externos.

Na verdade, ao analisar-se o processo historico de reconhecimento de patentes
de produtos farmacéuticos nos préprios paises desenvolvidos, observa-se que, ao
contrario do que argumentam esses paises em defesa da protecao patentaria, tal
reconhecimento nao foi a causa, mas sim o resultado de um longo caminhar no
sentido do desenvolvimento e evolugéo tecnologica de sua propria industria quimico-
farmacéutica. O grande boom da industria farmacéutica ocorreu a partir da Segunda
Guerra Mundial. Porém, a maioria dos paises desenvolvidos que possuem as
matrizes das maiores empresas transnacionais desse setor na atualidade, passaram
a reconhecer as patentes de produtos farmacéuticos mais de duas décadas depois,

conforme aponta o Quadro 3.1 a seguir.
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Quadro 3.1: O reconhecimento das patentes farmacéuticas

em alguns paises desenvolvidos

PAIS PATENTE DE PROCESSO PATENTE DE PRODUTO
(ANO DO RECONHECIMENTO) | (ANO DO RECONHECIMENTO)
Estados Unidos * *

Inglaterra 1949 1949
Franca 1944 1960
Alemanha * 1968
Japéao 1976 1976
Suica 1977 1977
Suécia * 1978
Italia 1978 1978

Fonte: Adaptado de White E. (1979), apud Lobo, F. (1992: 241)
* Indica que se estabeleceu a protegcao desde a primeira Lei de Patentes

Enquanto essa industria era ainda incipiente, o reconhecimento de patentes de
produtos ndo existia ou era muito flexivel. Quando os paises alcangavam um estagio
satisfatério de amadurecimento, entdo o Estado outorgava o sistema de patentes
(Lobo, 1992). Dessa forma, pode-se inferir que a garantia do monopdlio
proporcionado pelas patentes de produtos € muito mais consequéncia de um
desenvolvimento tecnoldgico dessa industria do que causa. Também se pode inferir,
conforme Lobo (1992: 236), que “...a auséncia ou a flexibilizagdo do dito monopdlio
tem favorecido a inovacdo, os investimentos e o crescimento da industria
farmacéutica”.

Vejamos o caso da ltalia, por exemplo, que, sem protecdo patentaria no setor
farmacéutico até 1978, experimentou um extraordinario desenvolvimento e recebeu
vultosos investimentos internacionais até 1979, o que tornou sua industria
farmacéutica uma das mais importantes do mundo. Segundo um estudo realizado por
White (1979), apud Lobo (1992), a Italia era o quinto pais produtor € um dos sete
principais exportadores farmacéuticos do mundo. Era também um dos paises onde
menos se observava a perda de dinamismo inovador.

Visto por uma dtica técnica e econdmica relacionada com os ganhos de
eficiéncia, ha ainda uma outra concepgédo que aponta que as limitagdes impostas
pelas patentes de produtos farmacéuticos, além de necessariamente néao
representarem um requisito obrigatorio para o desenvolvimento industrial e
tecnolégico do setor, podem até restringi-lo. Essa concepcédo € essencialmente
européia e ligada ao pensamento social predominante na Revolugdo Industrial no
século XIX. Tal argumentacdo fundamenta-se na légica de que, se a protecao

patentaria limitar-se somente aos processos, havera a possibilidade de
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desenvolverem-se novos e melhores processos para se produzir um mesmo produto,
de uma maneira mais eficiente e em maior quantidade, resultando em beneficios
para a populagdo (Robbins, 1955, cit. por Blair, 1972, apud Lobo, 1992). Outra
citagcdo que vem corroborar essa linha de pensamento refere-se a Bercovitz (1974c),
citando Deutsche Chemische Gesellschaft (1877), apud Lobo (1992: 247): “...um
produto quimico pode ser obtido por diversos caminhos partindo de materiais
distintos; a obtengao de patentes para o produto impediria que processos melhores

pudessem chegar a ser realizados”.

3.3.3 Algumas consideracoes sobre o sistema de patentes e a responsabilidade

social do Estado

Ainda que os argumentos e justificativas em prol da protegcdo patentaria sejam
questionaveis e até refutaveis, tanto pelo lado social quanto pelo lado técnico-
econdmico, a adogdo do sistema de patentes pela maioria dos paises em
desenvolvimento torna-se cada vez mais uma realidade. Isso pode ser atribuido a
hegemonia do modelo da economia de mercado, associada a forte presséao politica e
econOmica exercida pelos paises mais avangados.

Partindo-se, entdo, do principio de que o reconhecimento dos direitos
patentarios apresenta-se como um fato consumado — ainda que sujeito a mudancgas
e adaptagdes nacionais —, mas adotando-se como pressuposto o carater social dos
medicamentos e suas peculiaridades, coloca-se um papel fundamental a ser
desempenhado pelo Estado: evitar praticas monopolistas e as consequentes
distorgdes nos precos e na qualidade dos medicamentos, promovendo assim a
melhoria da equidade no acesso a tais produtos. Isso, todavia, sem desvalorizar o
importante papel da industria farmacéutica no que se refere a P&D, a producéo e a
satisfagcao das necessidades do mercado em questao.

Nesse sentido, varios estudos recomendam acgbes estratégicas a serem
implementadas, de maneira a amenizar os possiveis efeitos negativos da adogao do
sistema de patentes. Dentre esses estudos, destacam-se alguns apontamentos feitos
por Lobo (1992) e também por Supakankunti et al. (1999), apud Bermudez et al.
(2000):

a) forte atuacao regulatéria, contemplando legislacdo antimonopdlio e controle de
precgos;
b) adogdo de um sistema de patentes flexivel, combinado com um sistema agil de

licengas compulsérias;
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c) fomento a producgao local e a transferéncia de tecnologia, por parte das empresas
transnacionais;

d) estratégias centradas no produto, com a promogéao de atividades de P&D;

e) estratégias vinculadas a importagdes paralelas;

f) criagdo de um fundo, gerido pelo Estado, para investimento em P&D.

O Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento — PNUD, por sua vez,
tem adotado um posicionamento no sentido de recomendar um mecanismo
transparente de revisdo do acordo TRIPS dentro da Organizacdo Mundial do
Comércio, considerando a analise do custo de implementacdo desse acordo, 0s
efeitos sobre os consumidores, o custo dos efeitos anticompetitivos e o impacto
sobre o fluxo de novas tecnologias.

Objetivamente, o que se observa € que a grande maioria dos paises em
desenvolvimento ndo alcangou resultados consistentes no tocante a aplicagéo do art.
66.° do referido acordo. Esse artigo estabelece que os paises desenvolvidos tém a
obrigacdo de oferecer as empresas e instituicbes de seus territérios incentivos
destinados a fomentar e propiciar a transferéncia de tecnologia as partes — paises —
menos desenvolvidas, com a finalidade de que possam estabelecer uma base
tecnologica racional e viavel.

A Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — ALANAC, entidade
que representa os laboratorios farmacéuticos privados de capital nacional no Brasil, e
que é membro da Associacdo Latino-Americana da Industria Farmacéutica —
ALIFAR, posicionou-se recentemente sobre os direitos de propriedade intelectual,
visando a sua participacdo no VI FORO EMPRESARIAL DAS AMERICAS,
promovido pela Area de Livre Comércio das Américas — ALCA, em Buenos Aires,
2001.

Por meio de um documento que busca discutir as politicas de produgao e
incentivos a transferéncia de tecnologia apds o acordo TRIPS, a ALANAC destaca
dois principais problemas referentes as politicas empresariais das companhias
transnacionais: a) auséncia de transferéncia e difusdo de tecnologia para os paises
dependentes; b) redu¢do do numero de plantas industriais no mundo e nas Américas
com a consequente redugao da producao local e agravamento das economias dessa
regiao.

O documento cita como exemplo a realidade de alguns paises que né&o

amarraram em suas legislagdbes a obrigatoriedade de produgado local ou que
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equipararam tal producdo a importacdo, ou ainda que cederam as pressoes e
modificaram sua legislagao nesse sentido, conforme descrigao a seguir:
¢ Chile: nado existe a obrigatoriedade da fabricagdo local das invengoes.
Transcorridos oito anos desde a vigéncia do novo regime de patentes, foram
desativadas doze plantas industriais farmacéuticas transnacionais no Pais.
¢ Peru: pais membro da Comunidade Andina, desde 1994 com a vigéncia do novo
regime comum de propriedade industrial para a regiado, sofreu o desmantelamento de
dez plantas farmacéuticas e a substituicdo da producgao interna pela importagao de
produtos acabados, os quais, além disso, gozam de isenc¢des tarifarias intrazona
quando, na realidade, os produtos procedem de terceiros mercados € sé&o
reembalados na Comunidade Andina. Outras industrias que terceirizavam a
fabricacdo em laboratérios locais cancelaram os seus contratos e substituiram a
fabricacao pela importacdo da maioria dos produtos terminados.
¢ México: adequou a sua legislagdo de patentes aos requisitos de seu principal
sécio comercial, os EUA, eliminando a obrigatoriedade de fabricagdo local dos
produtos patenteados. Entretanto, verifica-se que o investimento da industria
farmacéutica estrangeira permanece porqué, além de fatores vantajosos como os
custos da producado, a Vigilancia Sanitaria estabelece que é necessario ter planta
industrial no México para registrar e receber a autorizagdo para comercializar o
medicamento.
¢ Brasil: apesar da legislagcdo, em seu art. 68.°, admitir a licenga compulséria por
falta de exploracdo, trés anos apds a concessdo da patente, ndo se observa
nenhuma contribuicdo efetiva para o aumento dos investimentos industriais. Ao
contrario, a importagdo de produtos farmacéuticos na forma de especialidades, que
era da ordem de US$ 300 milhdes em 1995 passou para US$ 1,4 bilhdo no ano de
1999. Em 2001 comega a vencer o prazo de trés anos para a fabricacao local a partir
das primeiras patentes concedidas em 1998, sob a nova Lei. Espera-se que o Pais
nao retroceda nos poucos dispositivos e salvaguardas existentes, garantindo a
oportunidade de estimular a industrializagéao em seu territorio.

Com o intuito de fazer cumprir o art. 66°. do acordo TRIPS,* a ALANAC propde

que qualquer acordo que intencione uma harmonizacdo das Leis de Patentes na

33 Esse artigo impde aos paises desenvolvidos a obrigatoriedade de oferecer as empresas e institui¢des de seus
territorios incentivos destinados a fomentar e propiciar a transferéncia de tecnologia as partes que sejam paises
menos desenvolvidos, com a finalidade de que estes possam estabelecer uma base tecnologica racional e viavel.
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regido preveja, de modo explicito, a fabricagédo local das invengdes. Se a exploragéao
das invencodes, entendida como fabricagcédo, nao for efetivada pelo titular da patente
no pais onde existe a protecdo, a legislagdo deve contemplar a possibilidade de que
terceiros capacitados a explorar o objeto da patente possam fazé-lo mediante o
pagamento de comissdes — royalties — pertinentes com a pratica internacional. Dessa
forma, segundo essa entidade, haveria atracdo de maiores investimentos, de
geragédo de empregos, formagao de recursos humanos e o0 acesso a tecnologia como
fatores de estimulo ao desenvolvimento para os paises da regido.

Enfim, no caso especifico do Brasil, apés o reconhecimento de patentes
farmacéuticas em meados da década de 90, o que se pode observar até o presente
momento € que as empresas transnacionais foram as maiores beneficiadas, ao
passo que tanto as empresas nacionais quanto a populagdo ainda nao obtiveram

nenhum beneficio concreto e visivel dessas mudancgas na legislagao brasileira.

3.4 AS ASSOCIACOES ENTRE COMPANHIAS FARMACEUTICAS E SUAS
IMPLICACOES PARA A CONCENTRACAO DO MERCADO, PARA O CAMPO
COMERCIAL E PARA A PESQUISA

Na ultima década, pdde-se observar um grande movimento de aquisigdes,
fusdes e associagdes entre companhias farmacéuticas, que ainda se encontra em
processo, originando megacorporagdes empresariais. Isso vem trazendo implicagcdes
extremamente importantes para a configuragdo do mercado no tocante a ampliagao
do seu grau de concentragéao.

Tais movimentos sdo motivados por estratégias para promover ganhos de
escala, principalmente para as atividades de produg¢ao, comercializagdo e marketing.
No que se refere as atividades de P&D, essas fusdes também trouxeram acordos e
parcerias para desenvolvimento total ou parcial das investigagdes. Nesse campo
especifico, mais importante do que o movimento de associagbes comerciais foi o
advento da informatica e das tecnologias baseadas na biologia molecular, a partir da
década dos 80.

A melhor compreensdo dos fendmenos bioldgicos, em nivel molecular,
possibilitou uma mudanca nos paradigmas de investigagdo. Com isso, surgiram
empresas com exceléncia e dinamismo em tecnologia de ponta nessa area, que
acabaram sendo absorvidas pelos grandes laboratorios ou originando a terceirizagao
que se observa em alguns processos de P&D, formando verdadeiras redes de

investigacdo. Porém, apesar dessa mudanca de paradigma, a grande maioria dos
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“‘produtos novos” langados no mercado ainda ndo se constitui em verdadeiras
inovacdes, mas combinacdes e/ou modificagdes de estruturas quimicas ja existentes.

Um outro aspecto importante e fundamental deve ser considerado quando se
analisa a concentracdo da oferta no mercado farmacéutico, com suas implicagdes
para a concorréncia € o nivel dos precos. Refere-se ao fato de que essa
concentracdo ocorre tanto em termos geograficos quanto em termos de classes e
subclasses terapéuticas dos medicamentos.

Internacionalmente, a industria farmacéutica apresenta um numero
relativamente reduzido de grandes empresas na area quimico-farmacéutica e um
elevado numero de pequenas e médias firmas atuando nesse setor de maneira
complementar. Existem mais de dez mil empresas operando nessa area, sendo que
apenas, aproximadamente, cem grandes companhias farmacéuticas sao
responsaveis por 90% da produgcdo mundial de produtos farmacéuticos. Destas, as
cinqienta maiores dominam dois tergos do faturamento mundial, sendo todas
empresas transnacionais (Bermudez, 1995; Gereffi, 1986).

Analisando-se a producdo e consumo de medicamentos, de acordo com o0s
dados disponiveis, observa-se uma elevada concentragdo geografica, visto que mais
de 60% do mercado mundial esta restrito a Europa e Estados Unidos, seguidos pelo
Japao, com aproximadamente 19%. O restante desse mercado encontra-se dividido,
pela ordem, para a América Latina, Asia e outros paises, conforme demonstra o

Quadro 3.2 a seguir:

Quadro 3.2: Mercado farmacéutico mundial: volume de

vendas e participacao segundo as regidoes — 1996

Regiao Vendas (US$ bilhoes) % Mercado mundial
Europa 89,1 31,2
Estados Unidos 86,1 30,5
Japao 54,1 18,9
Ameérica Latina 19,7 6,9
Asia 19,5 6,8
Outros paises 17,3 6,1
Total 285,8 100,0

Fonte: Fundacion Isalud (1999) com base na SCRIP MAGAZINE, janeiro de 1997

Esse mesmo modelo se reproduz em nivel regional. Na América Latina, paises
como o Brasil, a Argentina e o México detém um volume de produgdo e consumo
bem diferenciado dos demais paises, conforme se verifica no do Quadro 3.3.

Diferenciam-se também no que se refere a menor importacdo de especialidades
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farmacéuticas, pois apresentam uma estrutura de producgao local bem desenvolvida

para os estagios tecnologicos trés e quatro.

Quadro 3.3: Mercado farmacéutico latino-americano: volume de vendas

e participagao no total, segundo o pais — 1996

Pais Vendas (US$ bilh6es)* % Mercado regional

Brasil 7,251 41,47
Argentina 3,643 20,83
México 2,736 15,65
Colémbia 1,177 6,73
Venezuela 0,503 2,88
Peru 0,437 2,5

América Central 0,467 2,67
Chile 0,445 2,54
Equador 0,262 1,50
Uruguai 0,258 1,48
Rep. Dominicana 0,159 0,91

Paraguai 0,117 0,67
Bolivia 0,032 0,18
TOTAL 17,487 100,0

Fonte: Fundacion Isalud (1999)
* Valores referentes ao preco de venda ao consumidor

O dominio da maior parcela desse mercado esta concentrado nas maos dos
principais laboratérios transnacionais que, como ja foi descrito, possuem suas
matrizes localizadas principalmente na Europa e nos Estados Unidos, onde se
concentram as atividades de P&D. No Brasil, 0 mercado esta entre os dez maiores
do mundo na atualidade e vem oscilando na casa dos 7,5 bilhdes de ddlares nos
ultimos dois anos. Antes da forte desvalorizagdo cambial de janeiro de 1999, essa
cifra era superior aos 10 bilhées de doélares (ABIFARMA, 2001). Apesar dessa queda
aparente do mercado brasileiro em moeda internacional, houve um efetivo
crescimento do volume de vendas no mercado interno — quando medido em reais
(R$) — superior aos 25% no periodo de 1998 a 2000.**

Nesse mercado, segundo Gongalves (1999), o dominio dessas empresas
transnacionais tem sido absoluto. Elas foram responsaveis por aproximadamente
80% do faturamento total decorrente da venda de medicamentos no mercado interno
em 1997. Segundo outras fontes, relacionadas com a Associagdo Brasileira da

Industria Farmacéutica — ABIFARMA, esses dados giram em torno de 70% de

4 , . . e . ~ r
3% Esse tema sera objeto de maior anélise e discussdo no Capitulo 5.
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dominadncia das empresas transnacionais, o0 que ainda representa um dominio

extremamente elevado, conforme explicitado no Quadro 3.4 a seguir.

Quadro 3.4: Mercado farmacéutico no Brasil: distribuicao das vendas de

medicamentos por origem de capital das empresas — 1995 a 1998

Origem do capital N°. de empresas 1995 1996 1997 1998
(%) (%) (%) (%)
Brasil 190 31,34 31,42 30,90 | 31,22
Estados Unidos 23 27,02 27,70 27,90 | 28,46
Alemanha 12 17,59 17,57 18,13 17,84
Suica 04 11,80 11,25 10,85 10,61
Franca 05 5,68 5,73 5,83 5,62
Reino Unido 02 2,77 2,66 2,65 2,54
Holanda 02 1,67 1,59 1,61 1,65
Italia 02 0,89 0,91 0,99 0,94
Suécia 02 0,98 0,89 0,84 0,81
Japao 02 0,23 0,24 0,25 0,25
Dinamarca 01 0,03 0,04 0,05 0,06
Austria 01 - - - -
TOTAL 246 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00

Fonte: Dados de IMS, Perfil do Mercado Farmacéutico Brasileiro (1999)

Em termos comerciais, os vinte principais laboratérios controlam mais de 35%
de toda a oferta mundial e apresentam um faturamento médio individual acima dos
US$ 5 bilhdes ao ano, de um mercado total estimado em US$ 285 bilhdes para o ano
de 1996 (Isalud, 1999). Sob essa 6tica mais abrangente e inespecifica, em que se
considera a concentracdo em fungdo do faturamento global dos laboratérios no
mercado farmacéutico, pode-se verificar que o nivel de concentracao individual nao
chega a ser dos mais elevados, girando em torno de 5% para as empresas lideres.

Todavia, essa mesma informacdo precisa ser analisada de modo mais
aprofundado. Faz-se necessario analisar qual seria 0 mercado relevante para uma
analise da concentracéo nesse mercado e quais as principais formas de concorréncia
nele praticadas. Analises estas desenvolvidas nas duas préoximas secoes,

respectivamente.

3.5 DEFINICAO DO “MERCADO RELEVANTE” PARA UMA ANALISE DA
CONCENTRACAO NO SETOR FARMACEUTICO

De acordo com a literatura, o que se observa na industria farmacéutica,
especificamente, € uma segmentacdo do mercado por classes e subclasses

terapéuticas, com o dominio de poucas empresas em cada um desses grupos de
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medicamentos. Conforme a analise econdmica, numa industria onde exista grande
diferenciagdo de produtos e o grau de substituicdo entre eles seja muito baixo, o
conceito de industria e de mercado perdem seu significado. Nesse caso, pode-se
classifica-la como uma industria, mas ndo como um unico mercado, pois a demanda
por tais produtos apresenta-se de maneira especifica e diferenciada (Frenkel et al.,
1978).

Tendo em vista essa segmentagdo, a analise acerca da concentragdo e/ou
dominancia do mercado farmacéutico pode ocorrer em, pelo menos, quatro niveis
diferentes:

a) mercado farmacéutico como um todo;

b)

c) subclasses terapéuticas;
d)

classes terapéuticas;

medicamentos similares ou genéricos.

Com isso, cabe-nos perguntar, entdo, em que nivel e de que maneira o
paciente e usuario de medicamentos pode exercer o seu direito natural como
consumidor. Ou seja, qual a real possibilidade de comparacdo e escolha ele pode
fazer entre as alternativas medicamentosas disponiveis e, assim, buscar a satisfagao
plena dos seus interesses? Qual seria o0 mercado relevante para uma analise de
concentracdo, considerando os pressupostos mercadoldgicos,*® o papel do usuario e
as falhas de mercado?

Considerando-se as especificidades dessa segmentacdo e as consideragdes
iniciais que apontam a existéncia de varios niveis ou submercados, verifica-se que tal
analise nao deve ocorrer no primeiro nivel. Aprofundando a abordagem acerca dessa
questdo, o que se percebe € que, com base nos pressupostos de mercado, essa
analise ndo deve se efetivar nem mesmo no nivel de classes terapéuticas — do tipo
contraceptivos orais ou antibiodticos, por exemplo. De maneira diferente, tanto mais
especifico devera ser o nivel da analise quanto maior for a especificidade da agao
farmacologica e terapéutica dos medicamentos e, consequentemente, das
informagdes disponibilizadas e repassadas aos meédicos, demais prescritores e a
populagdo em geral.

Quanto ao primeiro aspecto — relacionado com a especificidade da acgao
farmacologica — ele é importante devido ao limitado grau de substituicdo entre os
medicamentos que, apesar de pertencerem a uma mesma classe terapéutica, na

maioria das vezes nao se substituem. Assim, na classe das vitaminas, podemos

% Vide Capitulo 2.
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afirmar que a vitamina A nao substitui a vitamina C, que n&o substitui a vitamina B.
Da mesma forma, na classe dos antibidticos ndao é correto afirmar que a
ciprofloxacina substitui a amicacina, pois apesar de ambos serem agentes
antiinfecciosos, apresentam sua efetividade terapéutica para infeccbes provocadas
por agentes diferentes.

O segundo aspecto — relacionado com as informagdes que sao elaboradas e
disseminadas — também é relevante porque os avangos da Medicina e suas
publicagdes, assim como a estratégia de marketing dos laboratérios que buscam
estabelecer diferenciais terapéuticos para determinados farmacos, acabam
orientando e induzindo as condutas terapéuticas e, consequentemente, a demanda
por determinados medicamentos. Em outras palavras, acabam por interferir na
delimitacdo e grau de dominancia nos “submercados” existentes nessa area, visto
que mais de 90% do faturamento desse setor refere-se a produtos sujeitos a
prescricdo, segundo dados do IMS — Perfil do Mercado Farmacéutico Brasileiro
(1999).

Num contexto em que sabidamente ha uma assimetria de informacgdes
associada a essa referida pratica de marketing, ao se pensar nos atores médicos,
deve-se falar, entdo, em varios mercados e submercados para a industria
farmacéutica, definidos em funcédo das subclasses terapéuticas ou, de maneira mais
especifica ainda, em fungéo das estruturas quimico-farmacologicas de alguns grupos
de medicamentos e suas consequentes diferencas terapéuticas.

Ao se pensar nos pacientes-consumidores, deve-se chegar a uma analise dos
submercados no nivel dos genéricos e/ou similares. Sob a ética desses atores, é
nesse nivel que os farmacos efetivamente podem ser considerados substitutos e
comparaveis entre si, possibilitando também a real e necessaria capacidade de
escolha.

Assim, ao invés de se falar em um mercado de ‘contraceptivos orais’, por
exemplo, deve-se falar nos diferentes submercados dessa classe terapéutica:
¢ preparagcdes monofasicas c/ estrogénios < 50 mcg;
¢ preparagdes monofasicas c/ estrogénios >= 50 mcg;
¢ preparacgoes trifasicas, entre outros.

Ou, ao invés de se falar em um mercado de “antibidticos”, deve-se falar nos
submercados dos/das:
¢ tetraciclinas;

¢ macrolideos;
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¢ fluorquinolonas;
¢ aminoglicosideos, entre outros.

Exemplificando, existem muitos medicamentos classificados numa mesma
classe terapéutica, como a dos anti-hipertensivos. Apesar de pertencerem a
mesma classe, tais medicamentos apresentam diferenciais quanto a sua formulagao,
estrutura quimica, acado farmacoldgica, efeitos colaterais etc. Isso |Ihes confere
aplicacdes especificas e diferenciais no tocante a sua indicagao e efetividade, sendo
classificados e agrupados em diferentes subclasses terapéuticas, como:

+ anti-hipertensivos puros: de acao central ou acao periférica; e
+ anti-hipertensivos associados com diuréticos: de acido central ou acao
periférica.

Mas, apesar desses diferenciais, existem produtos que se equivalem
terapeuticamente e, portanto, podem ser objeto de comparagdo econdmica,
buscando-se aqueles que propiciem os melhores beneficios ao paciente-consumidor
por unidade monetaria empregada, mediante uma analise de custo-efetividade.

Porém, o usuario que € o maior interessado e beneficiario dessa possivel
analise comparativa a ser realizada entre diferentes subclasses ou numa mesma
subclasse terapéutica, ndo pode fazer essa analise porque, na maioria das vezes,
nao possui as informacgdes e conhecimentos técnicos necessarios para tal.

Dessa forma, tais medicamentos estdo sujeitos a venda sob prescrigao
médica, o que faz supor que, indiretamente, o paciente-consumidor esta bem
representado e tem seus objetivos de maximizagdo dos beneficios, a um menor
custo possivel, plenamente atendidos por um terceiro agente: o médico ou demais
prescritores. Acontece que, mesmo o prescritor, em tese devidamente capacitado a
fazer um diagndstico correto e definir a melhor terapéutica, ndo consegue atuar
exatamente da mesma forma que o préprio paciente provavelmente atuaria caso
detivesse as informacgdes e conhecimentos técnicos.

Para essa situagdo do paciente, na qual seria possivel defini-lo como “quase-
representado”, contribuem diversas variaveis e questionamentos relacionados com o
médico e outros profissionais de saude, ja descritas no Capitulo 2. Tais
questionamentos sao trazidos novamente e ainda sédo acrescentados outros, como
segue:

a) as decisbes e encaminhamentos médicos sdo sempre tecnicamente corretos,

impessoais e dissociados dos seus interesses particulares ou dos laboratorios?
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b) o prescritor tem perfeito conhecimento das reais condicbes de saude e
necessidades do paciente?

c) existe um padrao bem definido sobre o que seja boa saude?

d) o prescritor tem perfeito conhecimento sobre todas as possibilidades de
intervencao e sua hierarquizacdo de acordo com seus diferenciais de custo-
efetividade?

e) o prescritor e demais profissionais de saude se preocupam quanto aos pregos
das diferentes alternativas terapéuticas — inclusive a medicamentosa -
disponiveis para cada caso?

f) o prescritor e demais profissionais de saude se preocupam quanto a capacidade
dos pacientes ou Instituicdo de custear as despesas com o tratamento a ser
instituido?

g) o prescritor, culturalmente e mercadologicamente, tem necessidade de manter
uma imagem de profissional atualizado e para isso procura prescrever sempre
langamentos que, na maioria das vezes, s&0 mais caros e n&o agregam ganhos
terapéuticos significativos?

Em outras palavras, dada essa situagao concreta, os pacientes-consumidores
além de n&o serem os juizes das decisdes de cuidados de saude voltados para seu
proprio bem-estar — apesar de terem o poder de cumpri-las ou ndo — também nao
tém a maximizacdo dos seus interesses alcangcada Poe meio dos profissionais a
quem eles delegam tal tarefa.

A atual legislagao sanitaria veda a substituicdo de um medicamento integrante
de uma prescrigdo por outro que nao seja o seu respectivo genérico ou de referéncia
— Nos casos em que sdo prescritos produtos de marca, porém que nao sejam 0s
medicamentos de referéncia. Ou seja, mesmo que existam outras alternativas
medicamentosas com indicagao, eficacia e qualidade semelhantes e pertencentes a
mesma subclasse terapéutica do medicamento prescrito e com vantagens
econdOmicas, tal substituicdo ndo pode ser realizada por outro profissional sem o
consentimento formal e devidamente registrado do proprio prescritor. Cabe ressaltar
ainda, que esses outros profissionais também estdo sujeitos as mesmas variaveis e
questionamentos relacionados com o prescritor inicial, descritos anteriormente.

Nesse contexto, a atuacdo do paciente como consumidor somente se torna
factivel num mercado especifico, onde os atributos terapéuticos dos medicamentos —
indicagao, eficacia, efetividade e qualidade — forem equivalentes e, assim, consigam

suprimir a necessidade de uma analise mais técnica por parte dele. Mas, n&do basta
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satisfazer apenas a esse requisito. Outra condicdo necessaria para a referida
atuacdo do consumidor € que todos os produtos pertencentes a cada um dos
possiveis submercados possam ser facilmente identificados e agrupados por ele.

Atendidos esses dois requisitos, torna-se possivel ao paciente-consumidor de
medicamentos realizar a comparagao e escolha entre as alternativas disponiveis,
considerando apenas os diferenciais econémicos, sobre os quais ele tem o dominio
necessario.

Atualmente, o unico mercado de medicamentos onde se torna possivel ao
paciente desempenhar autonomamente o seu papel como consumidor € o de
genéricos e/ou similares®® sem marca, com seus varios submercados. Nesse caso,
estes nao sao definidos ao nivel das subclasses terapéuticas, mas de uma maneira
mais especifica ainda, em fungdo da igualdade quanto a foérmula, resultados
terapéuticos e qualidade. Como exemplo, podemos citar os mercados da ranitidina
150mg comprimido; da cefalexina 500mg dragea; do captopril 25mg comprimido
etc.

Assim sendo, com base nos pressupostos referidos inicialmente, quando se
consideram os prescritores como atores principais na definicio do consumo, o
mercado de medicamentos que se apresenta como o mais relevante para uma
analise da concentragao € aquele segmentado ao nivel das subclasses terapéuticas.
Quando se consideram os pacientes, o nivel adequado deve ser o dos genéricos
e/ou similares.

Ha que se destacar ainda que, conforme abordado no Capitulo 2, o
medicamento apresenta natureza credencial. Considerando a distorcida situacao de
registros dos medicamentos similares no Brasil, € no mercado dos medicamentos
genéricos que o consumidor pode efetivamente exercer escolhas confiaveis e com
tranquilidade e, portanto, onde ha possibilidade de verdadeira concorréncia via

precos, com beneficios reais para a populagao.

3% No Brasil, ainda se encontra inserido nesse universo, de maneira paralela e distorcida, o mercado dos
denominados medicamentos similares que devem ou deveriam, em esséncia, atender a todos os requisitos da
legislagdo sanitaria vigente no que se refere a sua qualidade e, entdo, serem registrados, produzidos e
comercializados como genéricos.
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3.6 AFINAL, QUAL E A PRINCIPAL ESTRATEGIA COMPETITIVA DO SETOR
FARMACEUTICO?

3.6.1 Oligopdlios e pregcos: uma abordagem microeconémica

Primeiramente, para uma adequada analise em relagdo as formas de
competicdo em um mercado, faz-se necessario identificar a maneira como ele esta
organizado. Num contexto macro, observou-se que, ao se analisar a industria
farmacéutica como um todo, verifica-se um alto grau de fragmentagédo. Todavia, a
literatura diz que a industria farmacéutica apresenta a “concentracao” como uma de
suas principais caracteristicas e classifica esse mercado como sendo oligopdlico e
até monopdlico, em alguns casos (Isalud, 1999).

De acordo com a teoria econdmica, diz-se que um mercado esta organizado de
maneira oligopolizada quando existem duas ou mais empresas ofertantes, porém até
a quantidade limite em que nao se possa negligenciar a participacao e interferéncia
de cada uma dessas empresas no respectivo mercado. Quando se analisa um
oligopdlio, mais do que uma questdo apenas quantitativa — no que se refere ao
numero de firmas — existe uma consideracao implicita e de ordem qualitativa a ser
feita. Trata-se de considerar a dimensao da interdependéncia existente entre as
empresas integrantes desse mercado, ou seja, em que medida as estratégias de
atuacgao e politicas implementadas por uma afetam direta e explicitamente as outras.

Assim, neste contexto de agao — impacto — reagao, podem-se verificar varios
caminhos e configuragdes diferentes possiveis de acontecer. Conforme descreve
Ferguson (1987: 370), ao analisar esse aspecto, “Os rivais podem dedicar suas vidas
a tentativa de adivinhar os planos de cada um; podem tacitamente concordar em
competir através da propaganda e ndo das mudangas de prego; ou, reconhecendo
seu potencial de monopdlio, formar um acordo e cooperar, ao invés de competir”.

Observando-se as evidéncias, o que se verifica concretamente em mercados
oligopdlicos é uma forte tendéncia a estabilidade e uma rara flutuagdo dos precos,
ainda que eventualmente possam ocorrer algumas disputas ocasionais. Na verdade
uma disputa por fatias do mercado por meio dos precos indica que os canais de
comunicacgao — implicitos — entre as empresas competidoras estdo temporariamente
obstruidos. Mas eles tendem a ser rapidamente restabelecidos e, entdo, restaura-se
também o contexto de concorréncia “extrapreco”.

O mercado de medicamentos, por sua vez, ndo foge a essa regra, e a

concorréncia acontece predominantemente por meio de formas alternativas que nao
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os diferenciais de preco. Isso se verifica tanto no nivel das empresas produtoras —
ocorre principalmente por marketing e pela diferenciacdo de produtos — quanto no
nivel das distribuidoras e drogarias responsaveis pela comercializagdo,®’ pela

propaganda, politicas de crédito, diferenciais nos servigos prestados etc.

3.6.2 Concorréncia “extrapre¢o”: diferenciacao de produtos e marketing

Diferenciagcao de produtos x langamento de novos produtos

As formas alternativas de concorréncia, que n&o sejam por meio dos
diferenciais nos precos dos medicamentos, podem ser tdo variadas quanto a
capacidade inventiva dos empresarios. Entretanto, ha um aspecto comum: cada
ofertante objetiva atrair para seus produtos o maior numero possivel de
consumidores. Com esse intuito, as empresas que atuam no setor farmacéutico, em
especial as transnacionais, fundamentam suas estratégias de competicdo na
diferenciagao de produtos associada a propaganda e promogao de vendas que é, em
ultima analise, também um método que busca estabelecer diferenciais — reais ou
ficticios — entre os medicamentos e também entre os fabricantes.

Dai surge uma primeira questdo de grande importancia e que precisa ser
apreciada com atencdo: o que se observa no mercado farmacéutico € um ritmo
intenso de langcamento de novos produtos com efetivos ganhos terapéuticos ou
apenas diferenciagdes superficiais € que agregam nenhum ou pouco valor
terapeuticamente significativo?

A definicdo exata do que seja um produto novo nessa industria é complexa,
existindo varias possibilidades, que variam desde um produto quimico-terapéutico
novo até meras modificagcbes nas suas formas de apresentacdo ou dosagem. Mais
ainda, quando se fala de inovagbes como uma questdo estratégica de competigao,
faz-se necessario considerar a dindmica desse processo. Deve-se ter em conta o
fato de que muitas drogas apresentadas como novas representavam e/ou
representam, na verdade, mera continuidade de produtos anteriormente existentes,
que passaram por modificagdes secundarias.

Segundo Bermudez (1995: 68), “...nas décadas de 50 e 60 foram colocados no

mercado uma média de 444 novos produtos a cada ano, dos quais 10% foram

37 No Brasil, sdo definidas tabelas de referéncia para os pregos no atacado e varejo, como a ABCFarma, que sdo
adotadas de maneira uniforme pelas distribuidoras e drogarias, havendo pouca ou nenhuma competicdo via
precos. E o que se pode chamar de “Cartéis Livres”. Vale destacar que as amarras para a adogdo dos referidos
precos pelos estabelecimentos ocorrem por meio de acordos tacitos e até mesmo de cobrangas de
“comportamento ético”, feito pelas entidades representativas dessas empresas.
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considerados verdadeiramente novas substancias”. Cohen et al. (1975), apud
Frenkel (1978), descrevem em seu estudo que, de 22 firmas americanas
pesquisadas, 74% das especialidades lancadas entre 1963 e 1972, eram baseadas
em farmacos de cunho imitativo.

O processo de langamento de um produto novo inicia-se pela sua concepgao
original e langamento, a partir do qual as empresas que atuam no primeiro e segundo
estagios tentariam copiar o farmaco original ou modificar a sua molécula basica, de
tal forma a obter um produto quimicamente diferente, mas terapeuticamente
semelhante.

ApoOs os anos de ouro — década de 1950 — apesar dos avancgos realizados,
houve uma queda acentuada no ritmo de langcamento de novos farmacos que
representassem um avanco terapéutico efetivo. Analisando a experiéncia americana,
segundo Cohen et al. (1975), apud Frenkel (1978: 178):

Em muitas areas terapéuticas nas quais agentes uteis e bem estabelecidos
eram ja comercializados, as inovagbes praticamente se esgotaram na década
de 1960. Comparando o numero de novas drogas introduzidas nos Estados
Unidos entre os periodos de 1957-62 e 1963-67, encontra-se um marcado
declinio em novas categorias — anti-histaminicos, antitussigenos,
antiespasmodicos, relaxantes musculares, antiparkinsonianos, diuréticos,
sulfonamidicos, bacteriostaticos, etc. — e um ligeiro declinio no caso de
antibidticos e drogas quimioterapicas contra o céncer. Assim, a queda
agregada na introdugdo de novas drogas encobre um dramatico abandono de

muitas areas de pesquisa e uma gradual concentragdo de esforgos num
numero menor de campos.

Analisando outros trabalhos publicados acerca dessa questao, verifica-se que o
mesmo tipo de problema estaria ocorrendo também nos demais paises
desenvolvidos. Tal tendéncia permaneceu nas décadas seguintes. Num outro estudo

realizado por Barral, apud Barros (1996: 61),

...de 508 substancias supostamente novas surgidas no mercado farmacéutico
mundial, no periodo de 1975 a 1985, constatou-se que 398 (78,3%) néo
apresentavam nova estrutura, significando que foram atribuidas novas
indicagbes a produtos antigos; dos 110 farmacos originados da sintese de
novas moléculas, 75 (68,2%) néo evidenciaram a existéncia de quaisquer
vantagens terapéuticas, quando comparadas com produtos ja existentes no
mercado.

Ainda segundo Barros (1996: 61), diferentes estudos realizados reforcam tais
conclusodes:
Em uma investigagdo realizada pelo Senado, se constatou que de 348

farmacos novos lancados nos Estados Unidos, entre 1981 e 1988, 292
(83,9%) representavam pouca ou nenhuma contribuicdo terapéutica e tao
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somente 12 (3,5%) constituiam um importante avango terapéutico. Outro
estudo analisou 53 entidades quimicas novas surgidas em 1988, em todo o
mundo, evidenciando que somente 4 (7,6%) introduziam avangos
significativos.
Conforme pode ser observado na Tabela 3.1 a seguir, somente 21% das
solicitagdes para comercializar novos farmacos foram aprovadas pela Food and Drug
Administration — FDA, sob a rubrica de entidades moleculares novas no periodo de

1979-89.

Tabela 3.1: Solicitagoes apresentadas a FDA e entidades

moleculares novas aprovadas no periodo 1979-1989

Ano Solicitagoes Moléculas novas
1979 094 014
1980 114 012
1981 096 027
1982 116 028
1983 094 014
1984 142 022
1985 100 030
1986 098 020
1987 069 021
1988 067 020
1989 087 023

Fonte: Myers (1991), apud Barros (1996: 61)

Alguns pesquisadores tém buscado identificar e analisar os possiveis fatores
que expliquem tal declinio inovativo. Conforme Cohen et al. (1975), apud Frenkel
(1978), duas linhas de argumentagdo alimentam a controvérsia: para os
representantes da industria, a principal origem das dificuldades atuais esta no
crescente rigor dos regulamentos governamentais que tém sido impostos a atividade
farmacéutica em varios paises, sobretudo nos Estados Unidos e Inglaterra.
Entretanto, segundo observadores mais independentes, o verdadeiro motivo do
declinio no ritmo das inovagdes foi 0 esgotamento do estoque de conhecimentos
cientificos que havia sustentado o dinamismo do periodo anterior.

De acordo com essa linha de interpretacdo, a pesquisa cientifica no campo da
Medicina enfrenta hoje sérios obstaculos metodolégicos e, enquanto ndo forem
superados, dificilmente sera possivel recuperar o clima de criatividade dos anos do
pos-guerra. Esse contexto ndo apenas tem tornado a atuagdo em P&D mais lenta e
demorada, como também muito mais onerosa, nas ultimas décadas. O tempo médio

para produzir um novo farmaco saltou de 35 meses, no inicio dos anos 60, até mais
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de 145 meses ao final dos anos 80. Além disso, os custos dessa atividade tém
alcancado 280 milhdes de ddlares para cada nova monodroga desenvolvida (Isalud,
1999). Dados divulgados pelos grandes laboratorios transnacionais, pela imprensa,
apontam que os custos de desenvolvimento de uma nova droga ja estdo na casa dos
500 milhées de ddlares.

Acompanhando a evolugdo do numero de novos medicamentos aprovados nos
EUA ao longo das seis Uultimas décadas, percebem-se algumas variagdes
significativas de acordo com o periodo e que corroboram as afirmativas anteriores.
Entretanto, um aspecto importante nesse processo pode ser observado e merece
atencgao. Trata-se de uma inflexdo dessa curva, caracterizando uma certa retomada e
incremento do processo de langamento e registro de novas drogas na década dos
70, mantendo-se praticamente estagnado nos anos 80 com uma média de 21
registros ao ano,*® e voltando a apresentar um crescimento significativo na década

dos 90, conforme evidencia a Tabela 3.2.

Tabela 3.2: Numero de novos medicamentos aprovados nos EUA —

mensurados de quatro em quatro anos, desde 1941

Ano Numero de novos medicamentos
1941 20
1945 14
1949 42
1953 54
1957 54
1961 48
1965 23
1969 09
1973 19
1977 18
1986 20
1991 30
1995 28
1999 35

Fonte: Temin (1980); Nogués (1990); PhRMA (2000), apud Lisboa et al. (2001: 29)

Existe uma certa expectativa de um préoximo boom de langamentos de
moléculas verdadeiramente inovadoras em fungdo do amadurecimento das novas
tecnologias e formas de organizagao da investigagao incorporadas a partir da década

dos 80, ou seja, o advento da informatica, das tecnologias baseadas na biologia

38 Vide Tabela 3.1.
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molecular e das redes de investigagdo constituidas por empresas com exceléncia e
dinamismo em tecnologia de ponta.

No Brasil, devido a falta de um controle sanitario rigoroso por parte dos 6rgaos
competentes, assim como devido a falta de um sistema confiavel de informagdes e a
caréncia de estudos voltados para essa questdo, os dados sdo muito escassos.
Apesar disso, tem-se observado, num passado mais recente, que diversos
medicamentos foram retirados do mercado, ou por ndo comprovarem a agao
terapéutica a que se destinavam, ou por ndo apresentarem seguranga no seu uso.

Em verdade, num contexto de limitagbes legais, técnico-cientificas e
financeiras, as firmas tém adotado a estratégia de diferenciacdo de produtos —
considerados, na maioria das vezes, como “novos” — como forma de pré-ocupacgao
de espaco>® do mercado. No caso especifico e referenciado, o objetivo das empresas
€, mediante o lancamento de falsos novos produtos, proporcionar uma maior
competitividade e maior possibilidade de manipulagdo dos precos.

O langamento constante de “produtos novos” permite a empresa projetar no
mercado uma imagem de capacidade tecnoldgica e cientifica, especialmente para o
principal ator desse processo: 0 médico. A criagdo de uma imagem de firma
inovadora, que desenvolve atividades vinculadas a pesquisa cientifica e capacitada a
realizar um rigoroso controle de qualidade dos seus produtos é um elemento
fundamental da estratégia de marketing das empresas do setor (Frenkel et al., 1978).

Na literatura sobre economia industrial, a diferenciacdo de produtos ocupa um
lugar de destaque na caracterizagao das estruturas de mercado e estratégias de
competicdo das firmas que atuam em mercados com caracteristicas oligopolistas.
Frenkel et al. (1978) descrevem pelo menos cinco formas de diferenciagdo de
produtos na industria farmacéutica:

a) diversidade de drogas existentes com efeitos terapéuticos semelhantes, ou seja,
na diferenciagdo que se faz em nivel da estrutura molecular das diversas drogas;

b) manipulacdo em nivel da estrutura molecular de uma determinada droga,
originando um sem numero de derivados;

c) associagao de duas ou mais drogas com efeitos terapéuticos complementares;

d) elaboracdao de formas de apresentagao diferentes em cada uma das situagbes
descritas — comprimidos, capsulas, drageas, supositorios, injetaveis, etc.;

e) utilizacdo de marcas ou de nomes fantasia na comercializagdo dos produtos.

3% Também conhecido como spatial preemption.
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De acordo com Shaw (1976), apud Frenkel (1978: 135) "...de maneira geral e
apesar de algumas superposi¢coes, podemos dizer que existem duas fontes de
diferenciagao de produtos: aquelas que advém das caracteristicas especificas dos
mesmos, e aquelas que emanam do processo de comercializacdo das firmas".

As subsidiarias de firmas estrangeiras recebem esses produtos, ja concebidos,
de suas casas-matrizes, e o seu papel é transforma-los em um “produto novo”,
realizando apenas os estagios finais de sua produgdo no Pais. As matrizes enviam
constantemente farmacos imitativos para serem langados como novas
especialidades. As firmas nacionais conseguem obter essas inovagdes no mercado
internacional, especialmente em paises com politicas de patentes liberais ou paises
socialistas, que nao tém problemas tecnologicos para operar no segundo estagio.

Assim, conforme Frenkel et al. (1978), a discussé&o acerca do langamento de
produtos novos no Brasil,*® diferentemente dos estudos realizados para os paises
desenvolvidos, localiza-se no estagio de producao de especialidades farmacéuticas,
pois é nesse estagio que as firmas locais sdo capacitadas tecnologicamente. O
langcamento de diferentes especialidades baseadas em farmacos imitativos € o ponto
fundamental da competicdo na industria farmacéutica no Pais, sendo seu ritmo dado
pelas condigdes de tecnologia e da competicdo nos paises de origem das grandes
firmas transnacionais.

Para Baran & Sweezy, apud Tempordo (1984: 129-130), sob a otica do
empresario, haveria duas alternativas para ampliar as vendas: diminuir os precos ou
aumentar os custos de venda. Ele descreve:

Em condigbes de concorréncia atomistica, quando a industria compreende
uma multiddo de vendedores, e cada um deles fornece apenas uma pequena
fragdo de uma produgdo homogénea... ela pode vender pelo preco de
mercado tudo que produz; se expandir sua produ¢do, uma pequena redugao
do prego Ihe permitira vender o incremento e, mesmo uma pequena elevacdo
dos precgos, a afastara dos negdcios, levando os compradores a preferir 0s

concorrentes que continuassem a oferecer o produto idéntico a prego
inalterado.

O mesmo autor prossegue:

Com a concentracdo do mercado, como no caso da industria farmacéutica,
essas firmas relativamente grandes estdo em condi¢gbes de exercer poderosa
influéncia sobre o mercado|...] estabelecendo e mantendo uma acentuada
diferenca entre seus produtos e os de seus concorrentes. Tal diferenciagcao é
buscada principalmente pela publicidade, marcas registradas, nomes de
produtos, embalagens caracteristicas e variagdo de produtos. Se bem

0 Vide anexos 7 ¢ 8.
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sucedida, leva a uma situagdo na qual os produtos diferenciados deixam de
servir, na opinido dos consumidores, como suceddneos uns dos outros.
Quanto mais expressivo for o esforgo de diferenciagdo, tanto mais estara o
vendedor do produto diferenciado na posicdo de monopolista.

Com base na literatura e nos dados disponiveis acerca desse tema, pode-se
inferir que o objetivo da diferenciacdo de produtos é fazer com que o usuario-
comprador crie uma preferéncia e uma fidelidade pelas suas caracteristicas
diferenciais, de tal forma a permitir que a firma tenha um controle maior sobre a sua
demanda, tornando-a mais inelastica ainda e permitindo uma maior manipulagado dos
precos. Essa forma de atuacdo deve, portanto, ocupar lugar de destaque na
caracterizagado das estratégias de competicdo e de mercados com caracteristicas

oligopolistas, como este.

O marketing e sua relevancia estratégica para esse setor

A diferenciagao dos produtos, principalmente por meio das marcas, associada a
elevados gastos promocionais, necessarios para assegurar as empresas uma
participacdo importante nos diversos mercados da industria farmacéutica, garante
uma posicao de lideranca bastante estavel para as maiores firmas e se constitui em
forte barreira, tanto a entrada quanto a permanéncia e sobrevivéncia de muitos
competidores em potencial.

Segundo Sylos-Labini (1966), apud Frenkel et al. (1978: 104), esses gastos em
marketing podem ser considerados como um custo fixo para as empresas, onde

...no principio, em muitos mercados, € necessario realizar gastos
suficientemente grandes, ndo somente para que se conhega o produto ou
produtos e atrair a confianga dos clientes potenciais, mas também para se
constituir uma organizagdo de vendas capaz de competir com a das
empresas ja existentes. Estes, ademais, devem ser prolongados durante um

periodo longo e inclusive muito longo, no qual o valor das vendas pode ser
mesmo inferior ao conjunto dos custos...

De maneira geral, os gastos da industria farmacéutica mundial com publicidade
e atividades correlatas sdo estimados em cifras que oscilam entre 20% e 40% do
total, representando mais do que o dobro do montante destinado a P&D de novos
farmacos (Barros, 1995).

Como exemplo das diferencas relativas entre esses dois componentes dos
custos dos laboratérios, pode-se apreciar a situagao atual da parcela do faturamento
que é investida no campo da P&D no setor farmacéutico. Esse mercado estava

estimado em cerca de US$ 285 bilhdes para o ano de 1996, segundo publicagédo da
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Fundagado Isalud (1999), ou seja, mais do que o PIB de diversos paises em
desenvolvimento. Todavia, nesse mesmo ano os gastos mundiais totais em P&D
foram estimados em U$ 16,9 bilhdes, ou seja, apenas 5,93% do faturamento total.*’

As empresas farmacéuticas, por sua vez, justificam o alto preco das drogas
justamente em funcédo dos seus “elevados” gastos em P&D. Entretanto, com base
nos dados referidos, elas nao aplicam grande percentagem de seu faturamento
nessa area. A Merck, por exemplo, que no ano de 1999 faturou US$ 32 bilhdes,
gastou apenas 6,3% deles em pesquisa e desenvolvimento, segundo dados do
governo americano divulgados na imprensa internacional.

Diferentemente, vultosos recursos sao destinados ao marketing e promogao de
vendas. A grande participagdo desse componente na estrutura de custos da industria
farmacéutica explica-se pela elevada diferenciagcdo de produtos e pela consequente
necessidade de se garantir uma clientela efetiva.

Com base em todos os dados apontados, pode-se inferir que a principal
estratégia de competicdo no setor farmacéutico ocorre pelo caminho “extrapreco”,
principalmente pela diferenciagdo de produtos e do marketing. Estes, atuando de
maneira complementar, conferem, em certa medida, um poder de monopdlio para o
fabricante original. Tal fato ocorre mesmo em locais onde as patentes nao sejam
reconhecidas e possibilitem imitacdes de formulas. Porém, ndo permitem a imitagcéao

da marca ou nome de fantasia.

3.7 AS CONSEQUENCIAS SOCIAIS DA COMPETICAO “EXTRAPRECO” NO
SETOR FARMACEUTICO

A estratégia de diferenciacdo de produtos — ancorada especialmente no
monopolio das marcas comerciais — associada ao marketing, a assimetria de
informagbes e ao elevado grau de concentracdo do mercado por classes e
subclasses terapéuticas, vem permitindo a industria farmacéutica uma eliminagéo da
concorréncia via pregco e o consequente aumento progressivo do custeio da
terapéutica medicamentosa. Isso vem impondo desafios a capacidade de financiar a
assisténcia farmacéutica, seja ela custeada pelas instituigdes privadas, publicas ou
filantropicas. Como consequéncia natural, tem-se uma dificuldade no acesso aos

medicamentos, afetando principalmente aquelas camadas mais pobres da populagao

*! Calculos efetuados com base na publicagio da PhARMA (2000), apud Lisboa et al. (2001: 31).
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que, ndo conseguindo ter acesso ao sistema publico de saude, também ndo tém

condicdes de pagar pelos medicamentos que necessitam.

De maneira inversa, quando se tem um mercado competindo por meio dos
precos, o seu comportamento segue alguns movimentos basicos em economia:

a) pelo lado da oferta, no longo prazo e fazendo algumas abstragdes, o pregco de
um produto se ajustara ao custo medio de produgao no seu ponto minimo. Ainda
que alguns fatores possam comprometer esse ajuste, em um mercado
competitivo verifica-se essa tendéncia;

b) pelo lado da demanda, os consumidores irdo buscar aqueles produtos com
precos mais baixos.

No caso do mercado de medicamentos, observa-se que nenhuma dessas duas
situagbes se realiza para os inumeros submercados ja identificados. De maneira
diferente e contrariando a teoria econbmica classica, os dados de mercado
demonstram que os produtos lideres s&do justamente aqueles de marca e que
costumam praticar os pregcos mais elevados.

Analisando esse mesmo dado pela 6tica da demanda, € estranho constatar que
as especialidades farmacéuticas mais caras sao as mais demandadas, mesmo
havendo outros medicamentos mais baratos e terapeuticamente substitutos. Tal fato,
como ja foi descrito, evidencia o poder do trinbmio constituido pela diferenciagao de
produtos — especialmente pelas marcas — associada ao marketing e promogao de
vendas, acrescidos da assimetria de informacgoes.

Esse sistema propicia uma elevada concentragdo nos submercados, com
dominancia das marcas lideres. Isso, por sua vez, acaba por reforgar seu poder de
fixagdo dos pregos em niveis acima daqueles em que normalmente estariam, caso o
mercado se apresentasse competitivo. Realimenta-se, entdo, esse ciclo vicioso de
atuagao e comportamento das empresas lideres, tao prejudicial aos objetivos sociais
pretendidos com a formulacao e implementacao de politicas equitativas.

Como o mercado é oligopolizado e a demanda por medicamentos é inelastica
ao preco — em razdo da essencialidade desse produto e do fato deles ndo serem
considerados substitutos entre si pelos consumidores — normalmente os pregos sao
fixados livremente pelas empresas sem levarem em conta, necessariamente, o custo
médio de produgdo mais a taxa de retorno para os gastos em P&D. As margens de
lucro também ndo obedecem a taxas fixas, sendo manipuladas em funcdo das
variagbes na demanda e do controle governamental, fazendo com que alguns

medicamentos tenham margens maiores. Nessa mesma linha de atuacdo, os
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laboratérios nao disponibilizam produtos no mercado para os quais ndo obtenham
um ganho minimo aceitavel e/ou para os quais a demanda nao justifique os
investimentos e a conseqiiente produgdo — medicamentos érfaos.*

Assim, os mercados farmacéuticos ndo apresentam o que se poderia denominar
de precos 6timos, em termos econdmicos, bem como nao existem evidéncias de que
ele seja capaz de origina-los. Para propiciar o adequado funcionamento desse
mercado no sentido de melhorar a equidade no acesso aos medicamentos,
garantindo sua qualidade e promovendo o0 seu uso racional, demanda-se a
intervengao do poder publico.

Diante desse contexto, torna-se importante analisar a relagao entre o Estado e o
mercado, delineando o real papel das politicas publicas, suas possibilidades e
limitantes no que se refere ao setor saude de maneira geral e ao campo
farmacéutico, em particular, com especial énfase aos pregos dos medicamentos —
considerados num processo dinamico. Tal apreciacéo deve, entéo, ser ajustada para
o contexto local, em fungdo do marco juridico-institucional e das politicas
efetivamente implementadas nessa area em cada pais, constituindo-se em um
aspecto crucial de todo estudo que pretenda abordar os desafios a melhoria da
equidade no acesso aos medicamentos. Temas estes que serdo objeto de analise

nos dois ultimos capitulos, apresentados na sequéncia.

2 Essa terminologia surgiu em 1968 e refere-se aquelas “...drogas potencialmente uteis, mas ndo disponiveis no
mercado. Sua exploragdo ndo é considerada lucrativa por varias razdes, como dificuldades de produgdo ou porque
sdo destinadas ao tratamento de doengas raras” (Chirac et al., 1999, apud Silva, 2000).
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Capitulo 4
O ESTADO E A BUSCA DA EQUIDADE NO ACESSO AOS

MEDICAMENTOS

4.1 A REFORMA DO ESTADO E OS MEDICAMENTOS ESSENCIAIS NOS PAISES
EM DESENVOLVIMENTO

Com o ajuste estrutural da década dos 80, preconizou-se uma reforma do
Estado — ou contra o Estado. Nesse novo contexto, o Banco Mundial passa a ser o
grande elaborador de politicas, fundamentando muitas daquelas politicas
implantadas principalmente nos paises em desenvolvimento, até porque se constituiu
em um dos principais financiadores dos programas de saude desses paises. Um
estudo desenvolvido por Lopes et al. (1998) traz uma analise critica de Cristina

Laurell*®

sobre os pressupostos presentes na Agenda do Banco Mundial, segundo os
quais a saude passa a situar-se no ambito privado, reduzindo sua concepgdo como
uma fungéo publica. Para tanto, justifica-se essa concepg¢ado com o argumento de que
o setor publico é ineficiente e inequitativo, ao contrario do privado descrito como
eficiente e mais equitativo.

Um dos argumentos dessa ineficiéncia do setor publico € atribuido a pobreza do
Estado, como se essa situagcdo de pobreza nao pudesse ser alterada. Além disso,
conforme Laurell, ndo se comparam nem a ineficiéncia nem a iniquidade do setor
publico com a ineficiéncia e iniquidade do privado, no tocante a resolugdo dos
problemas de saude. Tal enfoque sugere, implicitamente, que o setor privado esta
supostamente imune as crises relativas aos custos e de cobertura em saude, o que
nao condiz com a realidade, como acontece nos Estados Unidos e sua opgao pelo
privado. A esse respeito, Noronha (1999: 98) afirma com muita propriedade

...880 essas dificuldades do mercado em regular os sistemas de saude que
explicam, pelo menos em grande parte, a incapacidade do sistema norte-
americano em conseguir as duas coisas propaladas como vantagens da
competicdo do mercado: maior eficiéncia distributiva de recursos e maior
economia no seu consumo [...]. Os Estados Unidos gastam quatro vezes mais
em saude que o Reino Unido e do que a maior parte dos paises. E o pais que

mais gasta no mundo, e ndo assume a lideranga das melhores condi¢ées de
saude entre os mais desenvolvidos do planeta.

# Professora-investigadora de Medicina Social da Universidade Auténoma Metropolitana-Xochimilco do
México.
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Por fim, esse autor conclui que “...nos Estados Unidos o fato € que o mercado
nao levou nem a equidade, nem a uma maior eficiéncia no consumo de recursos. Ao
contrario levou a uma explosao de gastos.

Em termos mundiais, a atengao a saude de fato depara-se com dificuldades em
assegurar o seu financiamento num ambiente econdmico em mudangas. Mesmo em
paises com maior disponibilidade de recursos, os gastos em saude tém aumentado
sua participacao no Produto Interno Bruto — PIB, levando a necessidade de reformas
nos respectivos sistemas de saude. Nos Estados Unidos, por exemplo, as despesas
com saude em 1960 eram de aproximadamente US$ 11,5 bilhdes, constituindo-se
apenas no décimo maior componente da economia. Em 1994 essas mesmas
despesas saltaram para cerca de US$ 1 trilhdo, passando a ser o segundo maior
componente da economia (Malek, 1996).

Ao analisar as questdes referentes a reforma do setor saude, que objetiva a
melhoria da equidade, da qualidade e da eficiéncia, verifica-se que os medicamentos
estdo colocados como um dos elementos centrais. De maneira geral, essa
importancia ocorre em funcdo de razdes técnicas, econdmicas, politico-sociais e
estratégicas:
¢ tecnicamente, os medicamentos sdo de grande importancia para o sistema de
saude, constituindo-se no principal instrumento terapéutico utilizado na atualidade no
processo saude-doenca;
¢ economicamente, apresentam uma participacao elevada e crescente enquanto
componente dos custos dos cuidados de saude, tanto privados quanto publicos;
¢ no campo politico-social, além do Estado, outros sujeitos s&o diretamente
afetados e interessados — a industria farmacéutica e a sociedade. Estes, por sua vez,
apresentam um peso e influéncia muito importantes em termos politico-sociais;
¢ estrategicamente, ha que se destacar a importancia dos medicamentos no que
se refere a credibilidade do sistema de saude e a consequente adesdo social,
fazendo com que a comunidade, muitas vezes, em fungdo da garantia do acesso ao
medicamento, participe de outras atividades importantes para a melhoria da sua
qualidade de vida, por exemplo, nos programas de controle do diabetes e da
hipertensao.

Alguns estudos sobre o tema em questado discutem o papel do Estado no setor
farmacéutico. Eles apontam que, independentemente da forma de participagdo do
setor privado, existem algumas responsabilidades essenciais e indelegaveis

inerentes ao Estado, no sentido de propiciar um adequado funcionamento dos
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mercados farmacéuticos e acesso equanime a medicamentos de qualidade. Segundo
Bennett et al. (1997), essas fungdes sao:

a) formulagdo de politicas farmacéuticas nacionais;

b
c
d

e

regulamentagao farmacéutica;
estabelecimento de normas para as diversas profissdes da area da saude;

garantia do acesso aos medicamentos essenciais; e

N N = N

promogc¢ao do uso racional de medicamentos.

Algumas dessas fungdes podem ou ndo ser exercidas diretamente pelo poder
publico, como é o caso do estabelecimento de normas profissionais e da viabilizagao
do acesso aos medicamentos essenciais. Porem, cabe ao Estado garantir que elas
sejam bem desenvolvidas e que se alcancem os resultados almejados.

Por qualquer angulo de observacgao, o fato € que o papel do Estado nessa area
€ inquestionavel, seja provendo diretamente a oferta de medicamentos por meio da
estrutura publica, seja regulando a dindmica de funcionamento do mercado com o
intuito de fomentar a concorréncia e evitar praticas abusivas de precos. Isso sem
falar em outras fungdes referentes a garantia da equidade no acesso, da qualidade
dos farmacos, da promog¢ao do uso racional de medicamentos, da eficiéncia na
gestdao dos recursos, do sistema de financiamento e do fomento a pesquisa e

desenvolvimento.

4.2 A RELAGCAO ENTRE O ESTADO E A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Diante das peculiaridades desse setor e das falhas de mercado ja abordadas, o
que se observou, apdés a Segunda Guerra Mundial, foi um crescimento acentuado e
paralelo do complexo médico-industrial e da intervengdo publica naqueles locais
onde prevaleceu a concepcao do Welfare State ou “Estado do bem-estar” —
predominantemente nos paises da Europa Ocidental.

Nesses paises, a redugao das barreiras-preco pela universalidade do acesso e
gratuidade da maioria dos bens e servigcos de saude, tem proporcionado elevados
indices de cobertura também no campo farmacéutico. Nos paises onde predomina
um modelo mais liberal, como nos Estados Unidos, os indicadores demonstram que
a qualidade e a eficiéncia dos sistemas de saude sao piores — inclusive no campo
farmacéutico. Ja para os paises em desenvolvimento, o quadro apresenta-se
bastante deficiente, com a maioria da populacdo sem acesso regular aos

medicamentos.
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Diferencgas a parte, o que se observa é que o Estado e a industria farmacéutica
tém se relacionado de maneira intensa e ampla, ao longo das ultimas décadas na
grande maioria dos paises. Tal relagcdo tem ocorrido fundamentalmente por dois
caminhos: o comercial, referente a producdo e aquisicbes do setor publico; e o
regulatorio, referente principalmente aos mecanismos de controle da segurancga,
qualidade, eficacia e aspectos econémicos dos medicamentos.

Num contexto de estrutura provedora privada, com grandes empresas
transnacionais e forte atuagdo governamental, pode-se inferir que as relagbes entre o
Estado e a industria farmacéutica possuem um carater complementar e que, em
certa medida, interessam a ambos. Interessam ao primeiro por suprir as
necessidades de medicamentos da sociedade, cujo bem-estar € de responsabilidade
do poder publico. Interessam ao segundo na medida em que contribuem
sobremaneira com a sua légica de acumulagao de capital, por dois mecanismos:

a) ampliacao do mercado de medicamentos com o financiamento publico;

b) contribuigdo para a melhoria das condigcbes de saude da populagcdo e, por
conseguinte, para a reproducao da forga de trabalho que é fundamental a reproducao
do proprio sistema produtivo.

Nesse sentido, afirma Lefévre (1991: 71, 74):

Como o alimento é a mercadoria que se encarrega de satisfazer a exigéncia
diaria de reproducgéo fisica, também o medicamento é a mercadoria que entra

em agédo para restabelecer as condigbes de normalidade, quando estas s&o
afetadas por situagées conjunturais (doengas agudas) ou estruturais (doengas

s

crénicas) [...] O medicamento €& entdo uma arma importante para a
sobrevivéncia dos atores sociais no quadro de uma sociedade concorrencial
de papéis. E os atores, ao se assumirem como tais, justificam e reproduzem,
por via de conseqliéncia, a propria pega da qual sdo atores, ou seja, o proprio
sistema social.

Vale acrescentar que nesse cenario onde se estabelecem as relagdes entre o
setor publico e a industria farmacéutica, alguns atores merecem destaque. Sao eles:
as empresas transnacionais, as empresas nacionais, os governos dos paises
desenvolvidos, os governos dos paises em desenvolvimento, instituicbes de
pesquisa e ensino, organismos internacionais e as organizagdes de consumidores.
De maneira geral, as referidas relagdes acontecem em quatro dimensdes: técnico-
sanitaria, econémica, tecnologico-industrial e séciopolitica.

Conforme analisa Lobo (1992), essas dimensdes representam estreitas e
intensas relagdes entre a industria farmacéutica e o Estado, existindo assim um

grande campo de estudo, principalmente porque essa industria apresenta muitas
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possibilidades de investigacao e exemplificagdo de varios temas fundamentais da
Economia Politica. Nesse sentido e utilizando um marco tedrico microeconémico,
muitas pesquisas tém sido realizadas sobre sua estrutura e forma de organizagéo,
sobre a dependéncia, a evolugao das taxas de beneficio desse setor, sem falar no
vasto campo da Economia da Saude. Esses estudos também tém sido desenvolvidos
por pesquisadores dos paises em desenvolvimento, como Jorge Katz sobre a
Argentina e Jacob Frenkel sobre o Brasil.

O grande desafio, portanto, seja em um sistema de provisdo publica, seja
privada, consiste em formular e implementar politicas que possibilitem otimizar os
recursos disponiveis sem comprometer a qualidade dos tratamentos, no sentido de
ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos, com énfase aquelas estratégias

que promovam a melhoria da equidade.

4.3 POLITICAS FARMACEUTICAS E OS CAMINHOS PARA A MELHORIA DA
EQUIDADE NO ACESSO AOS MEDICAMENTOS

Ainda que o setor privado seja extremamente relevante no que se refere a
eficiéncia e resolutividade no campo farmacéutico, tem-se falhas importantes no
funcionamento desse mercado, além de objetivos sociais e sanitarios que,
certamente, nao fazem parte da pauta de prioridades dos laboratérios farmacéuticos.
Nesse sentido, fungdes como a formulacdo de uma Politica Nacional de
Medicamentos e a regulacdo desse setor devem ser essencialmente de
responsabilidade estatal.

Na verdade, coexistem os setores publico e privado competindo entre si e ao
mesmo tempo se complementando. Entretanto, ambos devem operar orientados por
objetivos fundamentais e comuns, estabelecidos numa politica maior. Conforme
descrevem Madrid et al. (1998: 24), esses objetivos séo:

a) garantir a equidade no acesso aos medicamentos, em particular aos
medicamentos essenciais;

b) assegurar a eficiéncia no uso de recursos para medicamentos;

C) promover o consumo racional dos medicamentos em ambos os setores;

d) assegurar o cumprimento das normas de qualidade nos dois setores.

Com esse intuito, a OMS defende a necessidade de os paises estabelecerem
Politicas e Regulamentagdes Nacionais de Medicamentos. Essas politicas devem
abranger a importagdo, a produgdo local, a comercializagdo e o uso dos

medicamentos, com o objetivo de proporcionar ganhos de eficiéncia em todos os
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niveis e setores relacionados com essa cadeia, a fim de cumprir o propdsito maior de
garantir a todos os cidadaos o acesso a medicamentos eficazes, seguros, de
reconhecida qualidade e a um custo razoavel.

Tendo em vista os objetivos que as politicas formuladas nessa area devem
cumprir, foram apontados os componentes fundamentais relativos ao campo
farmacéutico no primeiro Capitulo desse trabalho — Figura 1.2. Eles devem ser
implementados de maneira sistematica, articulada e eficiente para propiciar o acesso
equanime a medicamentos de qualidade. Tais componentes sao:

a) sistema de financiamento: cobertura adequada, com carater sustentavel,
continuado e que promova a equidade;

b) gestao eficiente dos recursos disponiveis;

c) regulacéao sanitaria, econémica e profissional adequada;

d) promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos.

Conforme sintetiza Segura (1997: 46):

...por razbes de eqiidade o financiamento dos servicos de saude deve ser
publico e por razdes de eficiéncia a produgdo ndo pode realizar-se através de
um mercado livre e desregulado. Ndo obstante, [...] a auséncia de competicdo

gera incentivos a ineficiéncia, pelo que a introdugdo de competicdo dentro dos
sistemas de saude constitui uma necessidade peremptoria.

Dai conclui que o marco para essa discussao sobre a reforma do setor saude
deve ser “...0 aumento da eficiéncia por meio da introducdo da competicdo em um
mercado regulado e financiado publicamente”.

Considerando-se o tema objeto deste estudo, serdo analisados a partir de agora
aqueles componentes relacionados com os aspectos econdmicos e que direta ou
indiretamente afetam e sdo afetados pela dindmica da competicao “extrapreco” no
setor farmacéutico e, por conseguinte, apresentam interfaces estreitas com a

desejada melhoria da equidade no acesso aos medicamentos.

4.3.1 O financiamento da assisténcia farmacéutica

Qualquer que seja a natureza da instituicdo, somente se produzem bens e
servigcos mediante o consumo e a transformagao de recursos materiais, financeiros e
humanos. No setor saude nao € diferente, pois tais cuidados sempre demandam
recursos e, portanto, acarretam custos para os individuos, as familias, a sociedade
ou o Estado. A limitada capacidade financeira de muitos pacientes e/ou instituicbes
em relagdo aos pregcos dos bens e servicos de saude, tem dificultado o acesso e

acarretado menor resolutividade da atengéo prestada, agravamento das morbidades,
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maior numero de retornos, consultas e internacdes e, consequentemente, maiores
custos financeiros e sociais.

Por um lado, existe no setor saude uma visdo administrativa pretensamente
racionalizante que busca cortes lineares nos gastos, como mecanismo para reduzir
despesas, concentrando-se em custos diretos — por exemplo, na aquisicdo de
medicamentos. Num outro extremo, temos a formacao e a cultura da maioria dos
profissionais dessa area, cujo lema € saude nao tem prego. Eles somente se
preocupam com 0s aspectos técnicos da doencga, esquecendo-se daqueles outros
aspectos relacionados com a eficiéncia do sistema, assim como daqueles referentes
aos pacientes e as instituicdes, tais como os custos do acesso aos cuidados de
saude. Diante disso, pode-se afirmar que a saude nao tem pre¢o, mas tem custo e
que alguém certamente arcara com tais despesas no decorrer ou no final do
processo de cuidados com a saude.

Por isso torna-se fundamental que haja um comprometimento do poder publico,
formalizado em suas politicas, no sentido de proporcionar o devido acesso aos
cuidados de saude, neles inseridos a assisténcia farmacéutica, seja de maneira
privada ou publica. Para tal, dentre os varios campos a serem contemplados, deve
ser parte integrante dessa politica 0 componente financiamento.

Pensar no sistema de financiamento para a assisténcia farmacéutica nao
significa necessariamente considera-lo como uma func&o institucional, seja ela
publica, filantropica ou privada. Ele ocorre também de maneira individual ou familiar.
E nesse contexto que ele deve ser compreendido e, entdo, ha que destacar as
variaveis mais relevantes e que sdo sempre relativas, pois elas apresentam valores
nominais e reais que devem ser considerados e ajustados para cada realidade.

Considerando-se que o medicamento apresenta uma dimensdo de mercadoria
e, portanto, apresenta um pregco, numa analise econdmica, as variaveis
determinantes ao seu acesso s&o a renda da populagdo e o volume de recursos
financeiros alocados pelas instituicdes. Tais variaveis tém seu real poder de compra
relativizado em fungao do nivel dos precos dos medicamentos. Nesse enfoque, estes
surgem, entdo, como uma variavel central.

Segundo a Pesquisa de Orgamentos Familiares realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE (1996), dos gastos com saude para a
populacdo brasileira mais pobre,** cerca de 52% referem-se a medicamentos. Isso

significa um comprometimento de aproximadamente 4% da renda familiar total dessa

* Refere-se aquela parcela com renda até quatro salarios minimos e que representa 51% do total populacional.
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camada social. Na medida em que a faixa de renda se eleva, observa-se que os
gastos absolutos com medicamentos também aumentam, porém comprometem uma
parcela bem menor dos or¢camentos. Exemplificando, na camada social com renda
acima de dez salarios minimos, consomem-se trés vezes mais medicamentos do que
no primeiro caso, porém com um comprometimento relativo de apenas 0,7% da
renda familiar.

No Brasil, ainda que alguns indicadores sociais** tenham melhorado ao longo
dos anos 90, a concentragdo da renda permaneceu tao elevada como no seu inicio.
Segundo dados da Sintese de Indicadores Sociais 2000 do IBGE, em 1999, os 50%
mais pobres do Pais detinham 14% da renda nacional, enquanto o 1% mais rico
detinha 13% dessa renda. Esses numeros sdo iguais aqueles da pesquisa de 1992.
Nesse periodo, o rendimento dos 10% mais ricos e o dos 40% mais pobres cresceu
igualmente em termos percentuais, porém aumentou a distancia entre esses dois
grupos em termos absolutos. Em 1992, a diferenca entre a renda média dos 40%
mais pobres para os 10% mais ricos era de R$ 1.717,00. J& em 1999, essa diferenca
saltou para R$ 2.270,00, ampliando-se em R$ 553,00 em termos absolutos.

De acordo com Sergio Besserman, presidente do IBGE, em palestra proferida
na apresentagao da Sintese de Indicadores Sociais 2000 (Ryff, 2001):

A marca maior de nossa sociedade é a desigualdade, e a agenda da vida
brasileira deve se concentrar sobre mecanismos de distribuicdo, ndo apenas
da renda, mas de correcdo da desigualdade regional, entre homens e
mulheres e entre brancos e negros. (...) E menos dificil combater a pobreza do
que a desigualdade. Para poder enfrentar a desigualdade é indispensavel uma

economia estavel e em crescimento. Sdo condigcbes necessarias, mas ndo sao
suficientes.

Sabe-se que o objetivo maior do setor privado € a maximizagao do lucro e nédo a
promogao da equidade. Isso ocorre também no campo farmacéutico, no qual a
capacidade de custear os tratamentos € que define o acesso aos medicamentos
providos pelas empresas privadas. Sendo assim, tais provedores tendem a se
estabelecer nas regides e locais onde as condigcdes econdmicas sejam mais
favoraveis ao volume de vendas. Tal realidade faz com que as regides mais pobres e
rurais figuem em desvantagem, podendo acarretar iniquidades econbémicas e
geograficas.

Ainda segundo Besserman, os resultados sociais melhoram quando se somam

demandas conscientes e mobilizadas da sociedade com politicas publicas bem

4 . . .. . . . , . e
3 Entre os indicadores sociais, a expectativa de vida do brasileiro aumentou 2,1 anos; o nimero de domicilios
com saneamento cresceu 18,1%; ¢ a mortalidade infantil recuou 22,1%.
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focadas. Com esse cenario de grandes desigualdades econdmicas, sociais e até

geograficas, a concepcdo, a dimensdao e a estruturagdo do componente

financiamento adquirem um papel extremamente relevante para a melhoria da
equidade no acesso aos medicamentos, especialmente para aquelas camadas mais
pobres da populacido. De acordo com as varias publicagdes que tratam desse tema,

o sistema de financiamento institucional — principalmente o publico — deve estar

estruturado de maneira a promover a equidade e atender a alguns fundamentos

basicos. Quais sejam:

a) constar explicitamente do arcabougo formal das normas e politicas que
disciplinam o Sistema de Atengdo a Saude, pautando-se nas necessidades
existentes e op¢des de financiamento mais viaveis;

b) cobrir aqueles medicamentos considerados essenciais nos trés niveis de atengéo
a saude, com um foco especial as camadas sociais menos favorecidas;

c) apresentar viabilidade financeira e politica, atribuindo-lhe um carater sustentavel e
continuado, com definicdo clara das fontes de captagcdo dos recursos
necessarios, assim como das responsabilidades de cada esfera de governo e dos
agentes privados, quando for o caso;

d) estar articulado e compartilhado, no caso do setor publico, entre as trés esferas
de governo, com énfase na légica da descentralizagdo e na autonomia do nivel
local — estados e municipios — na gestdo dos seus recursos;

e) amparar-se em reformas estruturais e organizacionais nas instituicées, que
permitam um adequado e eficiente funcionamento de toda a engrenagem, assim

como do seu controle e avaliagdo.

Como se sabe, o setor saude constitui um mix publico-privado. Com isso, tém-
se algumas formas de financiamento possiveis e que ndo sao excludentes, podendo
muitas vezes originar sistemas de financiamento hibridos de acordo com a realidade
e a conjuntura de cada local. De maneira geral, as diferentes possibilidades de
financiamento podem ser agrupadas em
a) publico®®: financiado totalmente com recursos provenientes do tesouro federal,

estaduais e municipais, e disponibilizado a populacdo por meio de uma rede

prépria de servigos de saude e/ou de reembolso as empresas privadas;

* Qs sistemas de financiamento que envolvam recursos piblicos devem orientar-se por uma lista de referéncia
para os precos, pelas prioridades sanitarias locais e por um elenco de medicamentos essenciais. Surgem assim as
listas positivas — mais rigidas e que explicitam quais os medicamentos financiados — e as listas negativas — menos
rigidas e que explicitam aqueles medicamentos para os quais ndo ha financiamento publico. Em alguns paises,
define-se um valor maximo para reembolso, com base nos precos do mercado local ou internacional.
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b) securitario: seguros de saude com financiamento publico e/ou privado, com a
socializac&o dos riscos e respectivo custeio. As evidéncias observadas em varios
paises, principalmente do Oeste europeu, demonstram que o seguro obrigatorio
universal que contemple a assisténcia farmacéutica propicia grandes beneficios
sociais relacionados com a equidade e qualidade dos servigos de saude;

c) co-financiamento ou co-pagamento: financiamento publico ou securitario da maior
parte, mas com a exigéncia de custeio complementar de uma parcela a ser paga
pelo usuario. Deve ser definido claramente um limite maximo para a co-
participacdo privada, assim como critérios relacionados com as necessidades
especiais de alguns grupos populacionais, com a capacidade de pagamento, com
a gravidade, duragéo e sequelas das diferentes patologias;

d) doacgdes: externas ou internas;

e) empréstimos: financiamentos de agéncias internacionais, normalmente alocados
em infra-estrutura;

f) liberal’” (privada auténoma): financiado integralmente e de maneira direta pelo

proprio usuario, individualmente ou por meio de sistemas cooperados.

Nao obstante, faz-se necessario ressaltar duas questdes importantes,
relacionadas com o financiamento, para uma efetiva melhoria da equidade
econdmica e geografica referente ao acesso aos medicamentos essenciais. No
tocante a questdo econdbmica, € fundamental que haja um provimento direto e/ou
subvencdes do Estado — por exemplo, por meio de reembolso as empresas privadas
— para viabilizar o referido acesso as camadas menos favorecidas da populagao.
Para o problema geografico, o Estado deve avaliar qual a alternativa mais eficiente
para prover uma oferta de assisténcia farmacéutica nas regides mais desfavorecidas:
implantar servicos proprios ou estabelecer incentivos e subvengdes para que
empresas privadas se estabelegcam.

Deve-se destacar que, apesar da farmacoterapia ser parte integrante e
essencial do sistema de atencdo a saude, o seu financiamento ndo se encontra
contemplado automaticamente em todos os sistemas — publico e privado — nem em
todos os paises. Internacionalmente, na maioria dos paises, esse financiamento

ocorre de duas maneiras:

*" No Brasil tem sido adotado usualmente o termo “medicina liberal” para definir a pratica médica privada
individual e autdbnoma. Assim, convencionamos adotar a mesma terminologia para nos referirmos a atuac¢do dos
individuos de maneira privada e autdnoma no financiamento dos medicamentos, ou seja, com 6nus direto para os
proprios usudrios.
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a) financiamento pelo sistema de seguro-saude privado, em que o melhor exemplo
sao os Estados Unidos;

b) financiamento total ou parcial pelo Estado, mediante distribuicdo prépria e gratuita
e/ou por reembolso as empresas privadas, sendo 0s paises europeus 0s
melhores exemplos.

No Brasil, especificamente, existe atualmente um sistema de financiamento
publico que cobre alguns itens: para a atengédo basica — o Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica e o projeto “Farmacia Popular’; para a area de Saude Mental;
para os chamados medicamentos de dispensagao em carater excepcional ou de alto
custo; para alguns Programas Estratégicos do Ministério da Saude; e para aqueles
gastos com medicamentos que estdo embutidos nos valores pagos sobre os
procedimentos hospitalares realizados pela rede prépria e conveniada ao SUS.

Entretanto, a maioria dos medicamentos constantes da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME ainda nao possui mecanismos de
financiamento publico claramente definidos, o que compromete sobremaneira o
acesso da populagdo mais carente aos medicamentos essenciais, assim como o
desenvolvimento de uma Assisténcia Farmacéutica resolutiva.*®

Por ordem de participagdo no financiamento total dos gastos com
medicamentos no Pais, estima-se que o financiamento liberal representa a maior
parcela, seguido do publico e do securitario privado (IMS, 1999). Apesar de ser dificil
realizar uma mensuragao sobre a participagao exata dos gastos publicos no total das
vendas do mercado farmacéutico nacional, mas utilizando-se como base os dados
apresentados na Tabela 4.1 e considerando-se os gastos em nivel hospitalar
acrescidos de outros gastos das esferas estadual e municipal, é possivel estimar que

tal participacao represente atualmente cifras em torno de 20% do referido total.

* Tomando-se como base o conceito de eqiiidade que norteia este trabalho, sio passiveis de ampla discussdo e
questionamentos os critérios adotados pelo Ministério da Saude para a priorizagdo na alocagdo dos recursos
destinados ao custeio da assisténcia farmacéutica, assim como a fragmentagdo na gestdo desses recursos.
Todavia, vale destacar a efetiva cobertura garantida pelo Governo Federal dos medicamentos especificos para
pacientes portadores de HIV/AIDS e na profilaxia primaria e tratamento de infec¢des oportunistas associadas a
infeccdo pelo HIV. Tal programa tem sido, inclusive, objeto de elogios por parte de alguns organismos
internacionais.
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Tabela 4.1: Sistema de financiamento publico or¢cado para a

assisténcia farmacéutica no Brasil — 2001 (R$)*

Componentes do financiamento publico Gastos
estimados (R$)
Imunobioldgicos e combate as endemias locais 122.112.428,00
Programas Estratégicos 570.554.500,00
(AIDS, pneumologia sanitaria, dermatologia sanitaria e insulina)
Medicamentos excepcionais 395.363.907,00
Medicamentos para a atengao basica 343.290.000,00
Farmacia popular 45.467.497,00
Saude mental 22.177.550,00
Total 1.498.965.882,00

Fonte: Ministério da Saude/SPS/ASSFARM

No caso do Subsistema Privado de Saude Suplementar, os seguros cobrem
apenas o0s medicamentos utilizados nos procedimentos para pacientes
hospitalizados, dentro dos limites da cobertura especificada em cada contrato. Em
casos muito especificos, também cobrem a continuidade desses tratamentos apos a
alta do paciente. Alguns planos, como os de autogestdo — proprios das empresas —
possuem um sistema de parceria com empresas farmacéuticas, de maneira a
propiciar grandes descontos aos seus conveniados e dependentes na aquisi¢ao dos
medicamentos prescritos. Eles, normalmente, estabelecem uma lista positiva para os
medicamentos passiveis de terem abatimentos e definem a relagdo das farmacias e
drogarias habilitadas. As doagdes, por sua vez, ndo sao significativas e sistemas de
reembolso e co-financiamento privado ainda ndo existem.

Ainda no tocante a atuagdo dos seguros privados de saude no campo
farmacéutico no Brasil, vale ressaltar a incorporacdo recente de empresas que
buscam facilitar o acesso aos medicamentos para os seus conveniados, mediante
subsidios e a reducao dos pregos pelo poder de negociagdo com os laboratérios.
Constituem as empresas de “Gestao de Beneficios Farmacéuticos” e sao originarias,

internacionalmente, das empresas do tipo “Pharmaceutical Benefits Management —

# Além desses componentes do sistema de financiamento publico para a assisténcia farmacéutica, tém-se ainda
os gastos estaduais e municipais referentes aos medicamentos de urgéncia/emergéncia, assim como a
complementagdo voluntaria com recursos proprios dessas esferas de governo, que sdo alocados para a aquisigdo
de medicamentos. Entretanto, torna-se muito dificil a estimativa do volume total desses recursos, em face a
precariedade e baixa confiabilidade do sistema de informagdes de muitos municipios e Estados.
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PBM”. Essas empresas negociam com os laboratérios fabricantes, tendo maior poder
de barganha do que teriam os conveniados individualmente, em funcédo da escala e
da preferéncia que sera concedida aos seus produtos, obtendo descontos
significativos que sao repassados aos conveniados.

De maneira complementar, as operadoras do subsistema privado de saude
passam a orientar os seus médicos credenciados a prescreverem os medicamentos
negociados pelas PBMs. Além de interferir diretamente sobre os descontos e,
portanto, sobre os precos desses produtos, esse tipo de atuacao possibilita a selegao
de medicamentos mais adequados, maior controle no seu uso, vantagens
terapéuticas e econdmicas, maior adesao aos tratamentos, redugcao das internagdes
e seus custos correspondentes, além de representar um diferencial de
competitividade nesse mercado.

Conforme ja foi descrito, ndo se considera de exclusiva responsabilidade do
Estado o provimento e financiamento do acesso a todos os medicamentos
necessarios para toda a populagcdo. As evidéncias em muitos paises demonstram
que o setor privado também tem um importante papel, seja na administragdo de
estruturas de provimento de medicamentos, seja no seu financiamento. Mas,
compete ao Estado a condugdo macro desse contexto, de maneira a assegurar a
devida eficiéncia desse mix publico-privado, tendo por base o propdésito maior de
propiciar 0 acesso equanime aos medicamentos essenciais, garantindo sua
qualidade e seu uso racional por toda a populacio.

O Ministério da Saude e Ministério da Fazenda vém encaminhando acbes no
sentido de reduzir a carga tributaria sobre alguns grupos de medicamentos, com o
intuito de reduzir o prego ao consumidor. Dentre as agbes encaminhadas, tem-se a
Lei Federal n°. 10.147, aprovada em dezembro de 2000, que estabelece a isengao
da contribui¢do para o Programa de Integragao Social — PIS e da Contribuigdo para o
Financiamento da Seguridade Social — COFINS, abarcando um elenco de
aproximadamente 1.200 medicamentos. Segundo informagdes veiculadas pelo
Ministério da Saude, estima-se que tais medicamentos representem 45% do mercado
total e terdao uma reducgéao de cerca de 10% nos seus pregos ao consumidor.

Outras frentes tém sido abertas no campo fiscal com o0 mesmo intuito, dessa
vez em relagdo aos governos estaduais, objetivando a redugdo do Imposto sobre
Circulacdo de Mercadorias e Servicos — ICMS para os medicamentos e o

consequente barateamento dos pregos praticados no varejo.
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Enfim, as pressdes no sentido da racionalizacdo econémica, principalmente a
partir da década dos 80, combinadas com o crescimento populacional, com o
aumento das doengas crbnicas decorrentes da maior expectativa de vida, além do
surgimento de novas enfermidades, como a AIDS, e o ressurgimento de velhas
enfermidades como a tuberculose e a malaria, tém imposto grandes desafios para se
assegurar um financiamento continuado e adequado para o sistema de atencao a
saude. Acrescente-se ainda a manutengcdo das desigualdades sociais e da
concentragédo da renda. Coloca-se, entdo, como afirma Paim (1999), a necessidade
de construir solugdes para a contraposi¢ao latente e ainda nao resolvida entre o ideal
de uma cobertura integral com acesso universal versus os mecanismos concretos de

financiamento sustentavel.

4.3.2 A regulacao do setor farmacéutico: sua importancia e correlagado com os

precos dos medicamentos

Conforme ja foi explicitado no Capitulo 2, verifica-se que o mercado, operando
livremente, ndo € capaz de propiciar um adequado padrao de equidade e bem-estar
social no setor saude, resultando na necessidade de intervengcdo governamental.
Além da questao do financiamento, a atuacdo do Estado deve ocorrer também pela
formulacdo e implementacdo de politicas que contemplem, entre outras coisas,
mecanismos de regulacido para assegurar o cumprimento de uma série de fungdes
basicas e necessarias, em prol do bem-estar coletivo.

Em sentido amplo, entende-se por “regular’ aquelas agdes implementadas para
ajustar o funcionamento de um sistema a algumas determinadas finalidades. Em
sentido estrito, refere-se a intervengdo dos 6rgaos publicos na sociedade,
objetivando a melhoria da eficiéncia com a qual o mercado aloca os recursos ou,
ainda, objetivando aumentar o bem-estar social dessa alocacéo (Ortun, 1996). Outra
conceituacao acolhida e nessa mesma linha de pensamento refere-se a de Lange &
Regini (1987), apud Almeida (1996: 72), que definem regulagao como “...os diversos
modos como um determinado conjunto de atividades ou de relagdes entre atores é
coordenado, os recursos consentaneos sdo alocados e os conflitos inerentes, reais
ou potenciais, sdo estruturados”. Almeida afirma ainda que o conceito de regulagao
inter-relaciona trés dimensdes-chave: coordenacdo de atividades, alocacdo de
recursos e administragdo de conflitos — tanto no setor publico quanto no privado.

O que se observa muitas vezes € a polarizagao entre regulacédo e competicao,

colocadas como alternativas excludentes e situadas em campos opostos. Na
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verdade, trata-se muito mais de um embate politico-ideoldgico associado a outras
polarizagbes do tipo Estado X Mercado, Burocracia X Eficiéncia, ou Técnico X
Politico, que acabam por encobrir e desviar a analise do seu curso correto e
necessario.

Tendo em vista as discussdes de varios autores acerca desse contexto,
constata-se que o problema central é fundamentalmente politico. A capacidade e
habilidade de coordenar essas atividades de regulagédo, associada a alocagao de
recursos e a administragdo de conflitos, é que determina a boa governabilidade e
regulagdo dos sistemas sanitarios. Nesse enfoque, nédo se esta falando
necessariamente em um comando centralizado, autoritario e/ou com absoluta
predominancia do Estado, mas sim na efetiva definichio de papéis e
responsabilidades, inclusive do poder publico, no que se refere aos cuidados de
saude e ao bem-estar social, providos pelos servigos publicos e privados.

No campo farmacéutico, especificamente, essa regulacao deve acontecer pelo
menos sob trés aspectos. O primeiro refere-se aos aspectos sanitarios, em que
busca a garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos
disponibilizados, por meio de um marco legislativo e normativo adequado, assim
como de uma estrutura de vigilancia apropriada. O segundo refere-se a
regulamentagdo da conduta ética e da atuacédo dos profissionais ligados a saude,
direta ou indiretamente, especialmente no que diz respeito a relagcdo com os usuarios
e com a industria. O terceiro refere-se aos aspectos econdmicos, relacionados com a
regulagcado dos precgos, tanto pelo controle direto deles, quanto dos mecanismos de
controle “extrapreco”. melhoria da dinamica competitiva do mercado com a estratégia
dos genéricos, legislacdo antitruste, desenvolvimento da ciéncia e tecnologia
reduzindo a dependéncia externa, redugcédo da carga tributaria, controle dos gastos
institucionais, melhoria da eficiéncia na gestdo e utilizacdo dos recursos, entre
outros.

Em fungdo do tema — objeto deste estudo — serdo enfatizados a seguir somente
os aspectos econbmicos da regulagdo no setor farmacéutico e, mais
especificamente, aqueles relacionados com a dindmica competitiva desse mercado e
com o controle dos pregos — um dos principais mecanismos para o controle dos

gastos.
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4.3.2.1 A questao dos medicamentos genéricos e sua importancia como estratégia

para intervir positivamente na dinamica desse mercado peculiar

Sabe-se que o mercado de medicamentos apresenta uma competicdo
imperfeita, ndo apenas no Brasil, mas em nivel mundial, acarretando perdas sociais
como consequéncia, dentre outras razdes, da falta de competicdo via preco. Por
outro lado, ao se analisar esse mercado e suas caracteristicas e fundamentos bem
peculiares, faz-se necessario admitir que ele ndo se adequara aos modelos
econdmicos tedricos da concorréncia perfeita. Porém, isso n&o significa que nao
exista margem para a melhoria do seu funcionamento. Ao contrario, pode-se afirmar
que existem muitas possibilidades de incremento da competicdo nesse setor, por
meio de uma dinamica adequada, promovendo beneficios sociais.

Considerando-se a assimetria de informagdes e o consequente problema de
agéncia, a estratégia dos medicamentos genérico €, certamente, uma ferramenta
capaz de fomentar a competicao via preco. Ela baseia-se em dois fundamentos
principais: 0 uso destacado da denominagdo genérica para os medicamentos sem
protecdo patentaria; e a certificagdo da qualidade, eficacia e seguranga desses
produtos, identificados como equivalentes terapéuticos® e, portanto, podendo ser
percebidos pelos prescritores, dispensadores e consumidores como substitutos
perfeitos entre si, em termos qualitativos, passando a competir unicamente em
funcéo dos precos.

Historicamente, pode-se dividir o contexto dos medicamentos genéricos em
duas fases distintas. A primeira, que vai da década dos 50 até meados dos anos 70,
e caracteriza-se por um alto ritmo inovativo e grande desenvolvimento econdémico.
Nessa fase, ainda que ja houvesse a expiragdo da protegcdo patentaria para os
medicamentos descobertos nas duas décadas anteriores — penicilinas, sulfamidas,
diuréticos, entre outros — as maiores empresas ndo se preocupavam, pois
fundamentavam sua estratégia de crescimento principalmente nos inumeros éxitos
referentes as novas descobertas. Tal caracteristica, associada a expansao
econOmica, fazia com que tanto os profissionais de saude quanto a maioria da
populagao, incorporassem com bastante receptividade e sem dificuldades de custeio
essa renovagao constante do universo terapéutico, ignorando-se, em certa medida
os medicamentos defasados, que detinham apenas uma pequena parcela do

mercado.

0 S3o considerados equivalentes terapéuticos aqueles medicamentos que apresentam efeitos, em termos de
eficacia e seguranga, absolutamente iguais e comprovados por testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia.
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Numa segunda fase, a partir de meados dos anos 70, esse cenario comegou a

mudar, com um relativo e progressivo crescimento do mercado para o0s

medicamentos genéricos. Foram varios os fatores que concorreram simultaneamente

e de maneira complementar para tal (Dukes, 1997):

a)

b)

um grande numero de medicamentos — descobertos na década dos 50 — perdeu a
protecdo patentaria na maioria dos paises;”’

o ritmo das descobertas de novos farmacos reduziu-se acentuadamente,
conforme foi abordado no Capitulo 3;

o aumento do controle das autoridades sanitarias de varios paises no que se
refere a autorizagdo de novos registros de medicamentos, restringindo
sobremaneira as atividades de P&D e encarecendo-as cada vez mais;

a crise econdémica forgou uma reviséo critica de todos os gastos e da eficiéncia
dos recursos empregados, inclusive na area da saude, sendo o marco da
Reforma do Estado. Assim, passou a ser questionado o pressuposto de que os
novos medicamentos eram superiores e, por isso, justificavam plenamente seus
precos mais elevados;

a OMS passou a fomentar a implementacdo de Politicas Nacionais de
Medicamentos para os paises em desenvolvimento com base no conceito de
medicamentos essenciais, contemplando quase exclusivamente produtos
genéricos. Ainda que a grande maioria desses paises ndo represente uma parte
significativa do mercado mundial, em fungdo da sua baixa renda nacional, ocorre
que uma boa parcela dessa populagdo vem se convertendo em consumidora de
medicamentos gragas a esses programas que, numa analise prospectiva, acabam
por ameagcar o paradigma vigente;

o desenvolvimento de uma grande estrutura de oferta de medicamentos
genéricos ou similares, constituida por empresas de médio e grande porte,
especializadas nesse campo de atuagao e capazes inclusive de competir com as
grandes companhias pioneiras e detentoras dos produtos de marca. Ha que se
ressaltar, ainda, nesse caso, a atuacdo de inumeros laboratérios estatais,
produzindo medicamentos nessa linha, tanto nos paises ocidentais quanto
naqueles de economia socialista e orientais.

Com esse cenario, a estratégia dos medicamentos genéricos passou a ganhar

cada vez mais destaque como sendo um dos principais instrumentos para a reducao

das despesas com a assisténcia farmacéutica e para a ampliagdo do acesso a esses
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produtos. As evidéncias internacionais demonstram que os medicamentos genéricos
sdo comercializados a precgos inferiores aqueles de marca, numa variagao “a menor”
da ordem de 40% a 70%, atribuiveis a reducdo dos gastos com marketing e
promog¢do de vendas, além da auséncia de gastos em P&D e do aumento da
competicao via preco.

Assim, torna-se possivel reduzir o custeio dos tratamentos medicamentosos e,
com isso, ampliar o acesso aos farmacos. Sobre 0 questionamento a respeito da real
cobertura nosolégica possivel de ser alcangada com os medicamentos genéricos — ja
que seu elenco restringe-se aqueles livres de patentes — tem-se que a grande
maioria dos itens constantes da 112. Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da
OMS encontram-se isentos de patentes e, portanto, passiveis de serem produzidos
por varios concorrentes e integrarem o mercado dos genéricos. Isso, por sua vez,
torna resolutiva a estratégia de uma politica de medicamentos genéricos que
contemple tanto o setor publico quanto o privado, além de ser perfeitamente
compativel com as prioridades sanitarias dos diversos paises, na medida em que
possibilita reduzir os custos terapéuticos, ampliar o acesso, racionalizar o uso dos
farmacos e atender as principais necessidades de saude da populagdo no campo
farmacéutico.

A OMS descreve os elementos principais que podem ser utilizados para se
alcangar éxito numa estratégia de medicamentos genéricos, conforme especificados

na Tabela 4.2 a seguir:

! Tem-se que, em 1990, cerca de 60% dos duzentos medicamentos prescritos com maior freqiiéncia nos EUA
ndo eram protegidos por patentes. Ja em 1994, essa proporg¢do estava em torno de 95% (Dukes, 1997).
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Tabela 4.2: Mecanismos para a promog¢ao de uma

estratégia para medicamentos genéricos

Legislagao e regulamentagao de apoio

e procedimentos ageis para o registro, com énfase a certificacdo da qualidade do
medicamento

e desenvolvimento e autorizagdo de produtos durante o processo de outorgamento
de patentes

e disposicbes que permitam, promovam ou requeiram prescricdes pelos nomes
genéricos dos medicamentos e a substituicdo por equivalentes terapéuticos
(substituicao genérica)

e requisitos para que todas as embalagens e informagbes sobre os medicamentos
contenham os nomes genéricos

Capacidade para garantir a qualidade

¢ elaboracgao de listas de substituicdo e de nao substituicao

¢ procedimentos para demonstrar a bioequivaléncia

e capacidade nacional para garantir a qualidade

e capacidade nacional para inspecionar o fabricante de medicamentos e pontos de
comercializacido desses produtos

Aceitacao dos profissionais e da populagao

e participacao de associagdes profissionais na elaboragao das politicas

e implementacao por etapas, iniciando-se pela autorizagédo para a substituicdo

¢ uso da denominagao genérica dos medicamentos nas atividades de capacitagao e
treinamento dos profissionais de saude

¢ disponibilizacdo aos profissionais de saude de indices ou manuais com 0s nomes
de medicamentos de marca e seus respectivos geneéricos, e vice-versa

euso da denominagdo genérica dos medicamentos nos manuais clinicos,
publicagbes sobre medicamentos e outras campanhas promocionais gerais
dirigidas aos consumidores e profissionais de saude

Fatores econémicos

¢ informagao sobre precos para a populagao e profissionais

e fixacdo de precos de referéncia para programas de reembolso

e controle de pregos no varejo que favoregcam a dispensacdo de medicamentos
geneéricos

e apoio pelas organizagdes privadas de seguridade social e de seguro de saude

e incentivos para a industria de medicamentos que produzem medicamentos
genéricos sem marca

¢ negociagdes e acordos com a industria

Fonte: Madrid, |., Velazquez, G. & Fefer, E. (1998: 70)

A efetiva implementagdo de uma bem-sucedida estratégia de medicamentos
genéricos pressupde um processo, muitas vezes demorado e repleto de desafios e
dificuldades. Ela extrapola a mera implementacao sistematica dessas varias agoes
identificadas como necessarias, demandando também um respaldo politico na

conducdo do referido processo, assim como persisténcia e capacidade estratégica
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para interagir com os atores mais importantes, adaptando-se ao contexto local e
dando respostas aos problemas que surgirem. Esses sao fatores fundamentais para
que se obtenha o apoio e a aceitagdo necessarios, tornando factivel a legitimagao
dessa estratégia.

No decorrer das ultimas décadas, observa-se que as grandes empresas
farmacéuticas inovadoras tém tido maior propensdo a gastar em publicidade e
promog¢ao de vendas — como mecanismos de reforgar suas marcas — do que investir
em P&D. A titulo de exemplo, apenas nos EUA, o montante de recursos gastos em
publicidade supera os 11 bilhdes de dodlares, sendo superior aos gastos em P&D
naquele pais (O’Brien, 1997). Dessa forma, um dos maiores desafios colocados para
a estratégia dos medicamentos genéricos diz respeito a superagdo do dilema
existente entre, de um lado, compensar a grande desigualdade de informagdes e
acdes promocionais implementadas para os medicamentos de marca em relagéo aos
genéricos e, por outro lado, ndo gastar volumes de recursos tao elevados quanto os
primeiros, nem promover a medicalizagao e o uso irracional de medicamentos.

Outros desafios também merecem ser destacados, como o questionamento e
as duvidas dos profissionais de saude e da populacdo quanto a qualidade dos
produtos genéricos, assim como a nao aceitagdo dos prescritores, a atribuicdo de
status depreciado para os genéricos — como um produto de segunda linha*? — a
necessidade de agilizar os testes para certificagdo sem comprometer a sua
credibilidade, a garantia de uma adequada estrutura de oferta na producdo e
comercializacdo, o controle e monitoramento sanitario permanente, o controle e
monitoramento dos seus pregos, entre outros.

Quanto a prescricdo pela denominagao genérica, em paises como a Inglaterra e
Alemanha, os médicos foram repreendidos e até punidos, por receitar de forma
custosa. A mesma linha de conduta passou a ocorrer em varios paises da Europa
Ocidental, com uma pressao direta sobre a classe médica para prescrever 0s
medicamentos pela denominagao genérica (Dukes, 1997).

Um dos mecanismos identificados para superar esse desafio refere-se a
regulamentagdo da substituicdo genérica, que tem se apresentado eficiente para

transpor a resisténcia daqueles prescritores que rejeitam esse grupo de

%2 Nio se deve permitir a difusdo de concepgdes equivocadas, como a de que a prescri¢do e uso de medicamentos
genéricos (sem marca) ¢ apropriada somente para as camadas menos favorecidas da populacdo, normalmente
associadas aos sistemas publicos de satde. Essa atribuicdo de status diferenciado ao produto genérico torna mais
dificil a sua aceitagdo pelos profissionais de satude e pela populagdo — justamente aquela classe com maior poder
de vocalizagdo social.
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medicamentos. Seja por duvidar da qualidade desses produtos ou por outros fatores,
como a cultura académica médica, a despreocupacao em relagdo aos custos dos
tratamentos ou, até mesmo, interesses pessoais, 0 fato € que tais resisténcias
existem e sdo bem relevantes.

Quick (1995), apud Lobo & Velasquez (1997: 246), destaca que podem ser
identificadas e enumeradas seis fases diferentes e progressivas para o processo de
implantagdo do mecanismo de substituicdo genérica:

1°. Néao ha substituicdo: se o médico prescreve uma especialidade de
marca, esta é que devera ser dispensada.

2°. A substituicdo é limitada: permitida somente quando o médico indica
que se pode dispensar um generico.

3°. Permite-se a substituicdo: a menos que o médico explicite na prescricao
que o medicamento de marca é “indispensavel”.

4°. Fomenta-se a substituicdo: sera obrigatéria a menos que o medico
explicite na prescricdo que o medicamento de marca € ‘“indispensavel”.

5°, Determina-se a substituicdo: sera obrigatéria a menos que o medico
explicite na prescricdo “dispense-se segundo o especificado na receita”.

6°. Exige-se a substituicdo: o farmacéutico deve fazé-la sempre que houver
um substituto genérico mais barato.

Na Europa, varios paises adotam a substituicdo genérica, como a Espanha,
Alemanha, Bélgica, Holanda e Dinamarca. Outros paises, por sua vez, ainda nao
regulamentaram essa atividade, como a Franga e a Italia. No Canada, tal substituicao
€ permitida desde que o médico ndao explicite sua proibigdo. Nos EUA, esse
mecanismo de pressao ganhou consisténcia somente a partir da década dos 80,
quando se verificou um aumento consideravel dos precos dos medicamentos de
marca em relacéo a inflacdo do periodo, resultando na derrubada, até 1989, de todas
as normas legais que proibiam ou restringiam a substituicdo genérica. Aprovou-se
também a Lei Waxman-Hatch, em 1984, que versava sobre a competicdo dos precos
desses produtos e sobre a restauracdo de patentes e, dentre outras coisas, permitiu
o ingresso dos produtos genéricos de maneira mais rapida. Com isso, uma grande
quantidade de medicamentos genéricos foi aprovada pelo FDA em pouco tempo,
propiciando um crescimento desse mercado que, em 1989, ja representava 33% de
todas as prescrigdes naquele pais (Lisboa et al., 2001).

Todavia, faz-se necessaria uma adequada normalizagdo, padronizagéo e
controle dessa atividade para que possiveis falhas sejam evitadas e os beneficios
possam ser efetivamente alcangados, garantindo-se ao paciente a compra de um

produto terapeuticamente equivalente ao outro.
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Mas, em relagcdo ao esperado aumento da concorréncia via preco para os
medicamentos de marca, estudos demonstraram que nos EUA eles continuaram
tendo seus precos aumentados apds a entrada dos seus respectivos genéricos no
mercado (Caves et al.,, 1991; Frank & Salkever, 1992; Grabowski & Vernon, 1992,
apud Lisboa et al., 2001). Utilizando-se de uma abordagem econométrica, os autores
selecionaram uma amostra de trinta medicamentos que perderam a protegao
patentaria no periodo de 1976-87 e buscaram estimar o impacto da entrada dos
genéricos sobre os precos desses medicamentos. Ao contrario do que se esperava,
os pregos dos medicamentos de marca e lideres do mercado até entdo, passaram a
ser reajustados ainda mais pelo laboratorio quando sua marca lider perdeu mercado.

Ha, com isso, uma clara indicagcdo de uma mudanga de estratégia quanto a
fixacdo dos precos por parte desses laboratorios que, ao perderem uma parcela do
mercado, optam por manter seu produto num patamar diferenciado para atender
aquele grupo de consumidores mais insensivel ao pre¢o, ganhando maiores margens
em cima de um menor volume de vendas. Utilizando essa mesma abordagem
economeétrica para analisar o comportamento dos precos dos medicamentos lideres
e do grau de dispersao dos pregos dos similares ou genéricos no mercado brasileiro
em frente ao grau de concentracdo de cada mercado, para o periodo de 1995 a
1999, Lisboa et al. (2001) chegam a mesma conclusdao dos estudos anteriores
aplicados sobre o mercado dos Estados Unidos.

Todavia, em relacdo ao comportamento dos precos dos medicamentos similares
ou genéricos diante do grau de concentragao, a analise depreende que

...uma diminuigdo da concentragdo do mercado leva a: (i) uma baixa dos
precos dos similares em relagdo ao pre¢o da marca-lider; (ij) uma maior
disperséo (menor desvio-padrdo) dos pregos dos similares entre si. Os
resultados também indicam que, quando a marca pioneira sofre concorréncia
dos similares ha mais tempo, o resultado (i) novamente se aplica, embora o (ii)
néo seja tao significativo. Isso significa que a capacidade dos medicamentos
similares de aumentar seus precos frente a marca-lider é tanto maior quanto
maior a concentragdo do mercado e maior o tempo que o consumidor teve

para acostumar-se a ter op¢cbes a marca pioneira na prateleira da farmacia
(Lisboa et al., 2001: 99).

Em relacdo aos paises em desenvolvimento, varios ja vém implementando a
estratégia de medicamentos genéricos, mas ainda de maneira limitada e restrita ao
setor publico. Alguns estudos indicam que, nesses paises, um dos principais
entraves é a baixa credibilidade dos produtos genéricos no que se refere a sua

qualidade. Apesar disso, algumas experiéncias vém alcangando resultados bem



93

positivos, inclusive na América Latina,*® como na Colémbia e Chile (Velasquez et al.,
1998). No Chile, ja existem grandes empresas farmacéuticas dedicadas a produgao
de medicamentos genéricos e, inclusive, muitos desses farmacos constam do seu
elenco dos essenciais. Além disso, representavam 14% do mercado total em 1992 e
0s seus precos mantiveram-se estabilizados durante as crises econdmicas na
década dos 80 (Madrid et al., 1998).

No Brasil, como nao havia o reconhecimento de patentes até 1996, o mercado
caracterizava-se por ter produtos de marca e suas copias, também chamados de
medicamentos similares, para os quais nao se exigiam testes de biodisponibilidade e
bioequivaléncia terapéutica para autorizacdo de registro, produgcido e
comercializagdo. Apos alguns insucessos em tentativas anteriores para implantar a
estratégia dos genéricos, como no governo do Presidente Itamar Franco — pelo
Decreto n°. 793/93°* — finalmente vem sendo implementada essa estratégia nos
ultimos dois anos, a partir da promulgacao da Lei Federal n°. 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, e da sua regulamentacdo pelo Decreto n°. 3.181, de 23 de
setembro de 1999. Além desses, outros Decretos, Portarias e Resolugdes integram o
marco regulatério da Politica de Medicamentos Genéricos.*®

Foram, assim, estabelecidos os critérios e exigéncias para os testes, a
certificacao, o registro, a produgao, a comercializagdo, a promogao, a prescricao € a
dispensacdo dos medicamentos genéricos no Pais. Estabeleceram-se também as
bases conceituais necessarias para a definicho de bioequivaléncia,
biodisponibilidade, medicamentos inovadores, medicamentos de referéncia,
medicamentos genéricos e medicamentos similares. Diante disso e do
reconhecimento das patentes em 1996, o mercado farmacéutico brasileiro passou a
ter quatro tipos de medicamentos: os patenteados, os de referéncia, os genéricos e
os similares — deverao, obrigatoriamente, adotar uma marca comercial a partir de
setembro de 2001.

Como era de se esperar, a primeira reagdo dos grandes laboratorios

transnacionais, representados pela Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica

> Deve-se destacar que ha diferengas quanto a concepgio/conceituagio do que se define como medicamento
genérico entre esses paises e o Brasil. Em termos de América Latina, a concepgdo de medicamentos genéricos do
Brasil é comparavel somente a do México, visto que até o presente momento sdo os Unicos que estdo exigindo
testes de bioequivaléncia para autorizar a intercambiabilidade para todos os medicamentos que ndo sejam os de
referéncia.

> Esse Decreto determinava, entre outras coisas, a adog¢io da denominagdo genérica em detrimento do nome de
fantasia em todos os materiais de divulgagdo e comercializagdo dos medicamentos. Entretanto, gragas a muitos
recursos judiciais impetrados pelos laboratorios, o referido Decreto nunca foi cumprido.

55 Vide anexos.
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— ABIFARMA, ocorreu no sentido de lancar duvidas sobre a qualidade dos
medicamentos genéricos, objetivando abalar a credibilidade dessa politica com os
profissionais de saude e a populagao, por meio de grandes campanhas contratadas
aos veiculos de comunicagcdo de massa. Era uma tentativa de criar aversao aos
riscos e solidificar a idéia de que a saude nao tem preco e, para curar um paciente,
qualquer custo se justifica. Outras agbdes contrarias identificadas e amplamente
divulgadas pela midia diziam respeito as tentativas de inviabilizar a disponibilizagao
dos medicamentos genéricos aos usuarios, com pressdes e acordos tacitos que
visavam ao boicote do sistema de comercializagado — atacadistas e varejistas.

Porém, gracas a um forte comprometimento do Poder Executivo e a uma ampla
adesao da midia em defesa dos genéricos, foi possivel superar esses primeiros e
fortes obstaculos. O Ministério da Saude, numa manifestacdo clara de que essa
estratégia consiste numa das prioridades da politica de saude nacional, estruturou
um setor especifico para coordenar e implementar as varias agdes necessarias a sua
consolidacdo. Trata-se da Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos, criada em
setembro de 2000 e vinculada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Desde a promulgacdo da Lei dos Genéricos, em 1999, e do registro e
comercializagdo do primeiro medicamento genérico, em fevereiro de 2000, pdde-se
verificar um incremento de acgbes importantes, implementadas de maneira
sistematica e que tém promovido avancgos significativos nesse campo. Dentre essas
acdes, merecem destaque:

a) definicdo de uma lista de medicamentos genéricos prioritarios, com base na 112,
Lista de medicamentos essenciais da OMS, na RENAME, na cobertura
terapéutica e na relevancia econdmica, ou seja, de acordo com 0 peso como
componente dos custos com a assisténcia farmacéutica na atualidade;

b) articulagdo com a industria para ampliar a diversidade de produtos ofertados em
funcao da lista de prioridades;

c) trabalho setorizado no campo da comunicagéo e informacgao, focado por tipo de
publico-alvo: cidadaos, profissionais de saude e industria;

d) otimizagdo e agilizacdo dos processos de analise, certificacdo e registro de
medicamentos genéricos;

e) controle de qualidade dos genéricos comercializados, ou seja, a instituicdo de um

sistema de controle permanente pos-registro;
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f) importacdo de medicamentos genéricos de varios paises, dentre os quais se
destacam o Canada, a india e Israel:*®

g) regulamentagdo das atividades de prescricdo e dispensagdo de medicamentos
genéricos, tornando obrigatoria a utilizacdo da denominagdo genérica nas
prescricdes realizadas no SUS e permitindo a substituicdo genérica pelo
farmacéutico, a menos que os prescritores explicitem de préprio punho a sua
restricdo a essa conduta. Apds a substituicdo, o farmacéutico deve carimbar a
receita com a identificacdo do numero de sua inscricdo no Conselho de Farmacia,
datar e assinar;

h) regulamentacao quanto aos similares que nao poderao mais ser comercializados
com a denominagéo genérica (Brasil, RDC n°. 92/00);

i) regulamentacdo quanto as embalagens dos medicamentos genéricos, que
deveréo ser diferenciadas e de facil identificagdo pelos cidadaos (Brasil, RDC n°.
92/00 e n°. 47/01);

j) abertura de linhas de financiamento pelo Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social — BNDES para os laboratérios produtores de medicamentos
genéricos;

k) articulagdo com os laboratérios oficiais para sua insercdo nesse contexto, por
meio da analise, certificagcao e registro dos seus produtos.

Decorridos pouco mais de dois anos do inicio desse processo, e cerca de um
ano e quatro meses do registro do primeiro medicamento genérico no Brasil, existiam
25 laboratodrios efetivamente produzindo medicamentos genéricos em junho de 2001,
para um mercado que vendeu 2,3 milndes de caixas em margo de 2001,
representando cerca de 2,52% do mercado total. Vale ressaltar que, de junho de
2000 a abril de 2001, esse mercado cresceu em média 18% ao més, segundo dados
da ANVISA, apresentados no Grafico 4.1.

Também em junho de 2001, existiam 288 registros de medicamentos genéricos
sendo produzidos por 25 laboratérios, para um total de 116 diferentes farmacos
distribuidos em 822 apresentacdes e 49 classes terapéuticas, conforme pode ser

observado no Grafico 4.2 a seguir.

> Quanto a esse quesito em especial, faz-se necessario um estudo mais aprofundado, tendo em vista as vérias
implicacdes técnicas, econdmicas e estratégicas que tais medidas envolvem.
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Além dos referidos registros, existiam, em junho de 2001, cerca de 150 pedidos
de novos registros em processo de analise e outros 35 laboratérios aguardando seu
primeiro registro. Todavia, ha que se ressaltar dois aspectos referentes a esse
processo que sao preocupantes e merecem grande atengéo do governo.

Primeiramente, dentre os 25 laboratérios que produziam medicamentos
genéricos até essa data, os cinco principais eram responsaveis por mais de 60% dos
registros ja concedidos. Isso caracteriza um elevado e indesejado grau de
concentragdo nesse inicio de solidificagcdo desse mercado, ndo atendendo ao
pressuposto do fomento a concorréncia na estrutura de oferta. H4 também a
agravante da provavel insuficiéncia, em termos de capacidade instalada, para
atender a toda a demanda nacional. Melhor seria se houvesse um numero elevado
de diferentes laboratorios produzindo medicamentos genéricos.

Outro aspecto diz respeito a estratégia de importacdo de medicamentos
genéricos para a ampliacdo da sua disponibilidade no mercado. Se, por um lado, ela
contribui para agilizar a melhoria da cobertura, por outro, a recente flexibilizagao
observada quanto & regulamentagdo® dos testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade dos genéricos importados pode acabar por comprometer tanto a
credibilidade dessa politica quanto a capacidade competitiva das empresas

instaladas no Brasil, ampliando sua dependéncia externa.

Quadro 4.1: indice de registros de medicamentos genéricos,

para os cinco principais laboratérios — Brasil, maio de 2001

Laboratério % dos Registros
EMS 27
Eurofarma 12
Teuto 11
Davidson/Ranbaxy 8
Medley 7

Fonte: Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos/ANVISA

O periodo de implementagédo dessa estratégia no Brasil ainda € muito pequeno
para que possa ser realizada uma avaliagdo adequada. Todavia, percebem-se
significativos sinais de avango no sentido de sua legitimagao social e solidificagdo no

contexto nacional, mesmo que o elenco de medicamentos genéricos e sua efetiva

°" O Decreto n° 3.841, de 11 de junho de 2001, da nova redagdo a dispositivos do Decreto n° 3.675, de 28 de
novembro de 2000, ampliando o leque de paises cujos medicamentos genéricos terdo registro especial concedido
automaticamente no Brasil, isentando-os também da obrigatoriedade da realizagdo dos testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade no Brasil. Basta, para fins de comercializagdo, que seja apenas demonstrado que tais ensaios
foram processados nos referidos paises em conformidade com as exigéncias técnicas definidas pela ANVISA.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/legis/decretos/3675.htm
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cobertura terapéutica ainda estejam aquém do necessario e desejavel. Num recente
estudo desenvolvido pela Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos da ANVISA
(MS, 2001), constatou-se que 23% dos itens constantes da RENAME possuiam, em
junho, pelo menos um medicamento genérico registrado. Mesmo que essa cobertura
seja relativamente pequena, tal monitoramento demonstra uma preocupagao no
sentido de priorizar o registro dos medicamentos considerados essenciais no ambito
do Pais.

Por exemplo, muitos medicamentos genéricos tém conseguido conquistar fatias

significativas do seu respectivo mercado, conforme demonstra o Grafico 4.3.

25 O Ranitidina
© m Captopril
g 20 O Cefalexina
T 45 ] Enalapril
g B Amoxicilina
o 10 @ Ampicilina
° | H Atenolol
® 9 [0 Salbutamol

0 Bl Anlodipino

Grafico 4.3: % de dominéancia do genérico em relagao ao seu mercado total
— Brasil, 2000 (Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos/ANVISA, 2001)

Ha que se ressaltar, também, o risco em médio e longo prazo de que 0s pregos
dos medicamentos genéricos tendam a se estabilizar em niveis acima daqueles que
realmente sao possiveis de serem praticados. Isso podera ocorrer efetivamente, caso
nao seja adotada como parametro para sua definicdo a estrutura dos respectivos
custos de producdo. Acontece que, na maioria das vezes, a definicdo dos pregos dos
medicamentos genéricos tende a adotar como parédmetro os precos dos
medicamentos de marca e lideres do mercado, e ndo o custo médio de producéio.

Com isso, caso existam acordos tacitos associados a uma deficiéncia no
monitoramento da concorréncia e do controle dos pregos desde o seu registro, a
tendéncia natural do comportamento desses precos € de se acomodarem num nivel

cerca de 40% inferior ao dos medicamentos de marca. Isso se torna ainda mais
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grave, quando se verifica, conforme ja explicitado nesta mesma sec¢do, que a
tendéncia dos medicamentos de marca é de reajustarem seus pregos a taxas ainda
maiores com a perda de mercado.

Evidéncias relacionadas com os precos praticados por laboratérios oficiais —
sem fins lucrativos — demonstram que tais pregcos poderiam chegar a niveis bem
menores ainda, por forca de uma efetiva concorréncia mais acirrada. Outra evidéncia
acerca dessa real possibilidade de reducdo dos precos refere-se a estratégia de
competi¢ao pela qual eram — e continuam sendo — colocados no mercado muitos dos
similares de laboratérios que atualmente ja conseguiram o registro de genéricos. Nos
referidos casos adota-se a estratégia dos “super descontos” ou da bonificagao: para
cada especialidade farmacéutica adquirida pela farmacia, € concedido um desconto
de 50% ou bonifica-se com outra, sem acréscimo no valor a ser pago pela drogaria.
Essa pratica, portanto, demonstra que o nivel dos custos reais da produgéo esta bem
abaixo dos valores definidos nas tabelas de precos para vendas no varejo.

A respeito da fixagcdo dos precos, o Relatorio da CPI cita o depoimento que
representantes do laboratério Roche prestaram em 1976 para uma Comissao
especial criada pelo Departamento de Comércio e Industria do Reino Unido (Frenkel
et al., 1978, apud CPI, 2000: 57):

Produtos Roche informa que na fixacdo dos seus pregos de venda nenhum
sistema particular, como por exemplo, a soma dos custos de produgdo mais
uma margem de lucro pré-determinada, foi usado pelo grupo. A fixagdo do

preco foi uma operagdo comercial considerando apenas o valor que o
mercado poderia suportar.

Assim, corre-se o sério risco de deixar de obter todos os beneficios sociais que
seriam possiveis, caso 0s pregos nao sejam, de fato, definidos com base na estrutura
real dos custos de producdo. Os estudos econométricos ja citados também
apresentam evidéncias de que os medicamentos similares ou genéricos que estao no
mercado ha mais tempo tendem a ter seus precos, em média, menos distantes da
marca-lider do que no periodo de sua entrada no mercado.

De maneira geral e com base nas evidéncias internacionais, pode-se inferir que
a forma mais utilizada para se obter uma efetiva diminuicdo dos gastos
farmacéuticos, pela estratégia dos medicamentos genéricos, fundamenta-se em
incentivos econdmicos relacionados com a ampliagdo da produgdo e
comercializagdo, na garantia da qualidade desses produtos, em amplas ac¢des de

informac&o e comunicacao voltadas aos profissionais de saude e a populacédo sobre
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precos, disponibilidade e substituibilidade, e no monitoramento e normatizacao da
prescricao e substituicido genérica.

Todavia, com base nas mesmas evidéncias demonstradas pelos estudos
referidos, também se pode inferir que as politicas de regulagdo do mercado
farmacéutico por meio de estratégias extracontrole de pregos sdo importantes, mas
insuficientes. E fundamental que o Estado avalie, para cada conjuntura, a
necessidade e pertinéncia da adogao da politica de controle de pregcos dos

medicamentos.

4.3.2.2 O sistema de controle dos pre¢os dos medicamentos: uma ferramenta eficaz?

Outra linha de atuagdo no campo referente a regulacdo do mercado
farmacéutico refere-se as politicas de controle governamental dos precos. Levantam-
se varios questionamentos sobre sua real eficacia em médio e longo prazo, e sua
conveniéncia econdmica num contexto de politicas que privilegiam a hegemonia do
mercado.

Independentemente disso, sabe-se que o controle dos pregos apresenta
beneficios para o acesso aos medicamentos, pelo menos durante um certo periodo
de tempo. Nesse sentido, afirmam Madrid et al. (1998: xiii):

...a Intervencdo estatal na fixagdo de pregcos ndo deve eliminar-se
automaticamente como uma opc¢do dentro da reforma do setor saude,
tampouco deve adotar-se ou renovar-se esta opg¢do sem considerar
cuidadosamente medidas alternativas, como as estratégias de medicamentos

genéricos, que quica poderdo lograr as mesmas metas com mais eficacia e
apoiar os mercados competitivos.

O fato é que, quanto maior a participagao direta do Estado no financiamento
e/ou na provisao dos servigos de saude em geral e na assisténcia farmacéutica, em
particular, maior sera o seu poder de intervengdo e negociacdo com o setor privado,
bem como maior tende a ser sua preocupag¢ao com o controle dos gastos em saude.

Assim, nos paises desenvolvidos, onde a maioria da populagao tem assegurado
seu acesso aos medicamentos gragas a uma relevante participagao do Estado, as
medidas de controle governamental dos pregos apresentam-se mais como politicas
de contencédo dos gastos. Ja4 nos paises onde o0 acesso aos medicamentos néo é
garantido a maioria dos cidadaos, tais medidas s&o, acima de tudo, mecanismos
necessarios a ampliacao da acessibilidade a esses insumos estratégicos em saude,

seja ela viabilizada pelo financiamento publico ou privado.
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De maneira geral, as politicas de controle dos pregcos podem ser aplicadas nos
varios niveis — produgao, distribuicdo e vendas ao consumidor — e tomando-se por
base a estrutura de custos dos produtos ou as margens de lucro dos fabricantes e
comerciantes. No que se refere ao nivel da cadeia produtiva em que ocorre tal
regulagao, tem prevalecido o controle dos pregos na produgdo, sendo poucos 0s
paises que controlam os precos de venda ao consumidor, salvo a fixagao de pregos
de referéncia®® para as aquisicdes institucionais, quando se verifica o financiamento
coletivo — pelo Estado ou Seguradoras.

Em relacdo a base utilizada para o referido controle, pode-se utilizar tanto a
demonstracédo dos custos de producdo e comercializagdo, por meio de planilhas
detalhadas, quanto o nivel de rentabilidade dos laboratérios. Seja qual for o método
utilizado para o controle dos precos dos medicamentos, ele tera problemas a serem
superados. Quando se pensa na adogao da estrutura de custos da cadeia produtiva,
sabe-se que ha uma certa imprecisao dessas informacdes e a possibilidade de sua
manipulacdo por meio de artimanhas contabeis e da fixagdo de pregos de
transferéncia.*®

Para o controle das margens de retorno dos investimentos, exige-se um sistema
de informagdes financeiras bastante complexo. Para esse tipo de controle 0 modelo
inglés € o melhor exemplo: baseia-se em relatérios financeiros anuais detalhados.
Quanto a fixacdo de precos de referéncia, a dificuldade reside na determinacédo dos
parametros para comparabilidade terapéutica entre os diversos produtos.

Sao demonstradas no Quadro 4.2, a seguir, as alternativas mais utilizadas para

a regulagao dos precos:

¥ A fixagdo de precos de referéncia pode ser interna ou externa, objetivando a definigdo dos pregos iniciais dos
medicamentos produzidos, importados ou comercializados, ou ainda o monitoramento dos reajustes. A referéncia
interna baseia-se no principio da comparabilidade entre medicamentos com efeitos terapéuticos semelhantes
existentes no mercado nacional; a referéncia externa toma por base o mercado internacional.

%% Vérios estudos e evidéncias demonstram que as filiais de empresas transnacionais existentes em outros paises,
seguindo uma orientacdo geral, costumam superfaturar os precos das matérias-primas importadas de suas
matrizes, objetivando inflar seus custos de produg@o e, com isso, justificar pregos mais elevados, reduzir a
margem nominal de lucro, reduzir a taxagdo sobre ele e, acima de tudo, transferir divisas as matrizes sem o
pagamento de tributos ao Tesouro Nacional.
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Quadro 4.2: Tipos de controle dos pregos

Mecanismo Descricao Comentarios
de controle
Na produgao
Fixacao de Os pregos sao negociados entre | Pode ser dificil obter-se
precos de os fabricantes e a autoridade informacdes reais sobre os custos
custo + regulatoria nacional com base e os precos de transferéncia

rentabilidade

nos custos de desenvolvimento,
producdo, comercializacido e nas
margens de lucro desejadas para
cada produto

podem distorcer os custos reais.
E possivel a manipulagao
mediante praticas contabeis

Fixacao de Precos fixados por comparacdo |E bastante transparente e ndo
precos de com 0s prec¢os de outros requer informacao das empresas.
referéncia medicamentos equivalentes. Usado como um controle indireto
Pode-se considerar o mercado de precos mediante o
nacional ou de outros paises estabelecimento dos niveis de
como referéncia reembolso para os medicamentos
integrantes dos esquemas de
seguro social
Fixacéo de Controle da rentabilidade geral ou | Depende do acesso a
precos recuperacao dos investimentos informacdes financeiras
baseados nas |realizados por cada empresa detalhadas das empresas. E
margens de possivel a manipulacdo mediante
lucro praticas contabeis

Na distribui¢ao

Custo + Os distribuidores e varejistas Pode promover a venda de
porcentagem |agregam uma porcentagem fixa |produtos com precos mais

fixa ao prego elevados

Custo + Quanto maior o preco do Proporciona incentivos para
porcentagem | medicamento, menor sera a vender produtos menos custosos
decrescente | margem

Custo + taxa |Pagamento de uma taxa fixa pelo | Reduz-se o estimulo para a

fixa por aviamento de cada receita + 0 venda de medicamentos mais
receita custo de aquisicao do(s) custosos

medicamento(s)

Custo + taxas

Pagamento de taxas maiores

Promove o uso de medicamentos

diferenciais para o aviamento de produtos genéricos

por receita geneéricos, por prescricao

Fixacao de Definem-se precos maximos

preco maximo | permitidos para a venda ou para -
autorizado 0s reembolsos

Fonte: Adaptado de Bennet et al. (1997) e Velasquez et al. (1998)

Outra questado que merece destaque refere-se ao carater dinamico do controle

dos precos dos medicamentos, ou seja, além do rigor na definicdo dos pregos iniciais

no momento do registro — produgao ou importagdo — faz-se necessario também o

devido monitoramento do processo, no que diz respeito aos reajustes solicitados, em

especial nos periodos de instabilidade econdémica.
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Ainda que a regulagao dos prec¢os ndo seja uma unanimidade, ela é praticada
de algum modo na maioria dos paises. Alguns o fazem de maneira limitada,
enquanto outros aplicam mecanismos rigorosos. Em um estudo desenvolvido pela
Organizagdo das Nagdes Unidas em 1992, citado por Bennet et al. (1997: 57),
assinalou-se que

...08 23 paises industrializados estudados aplicavam alguma forma de controle
dos pregos farmacéuticos (11 mantinham medidas de controle limitadas e 12
medidas de controle substanciais); e de 33 paises em desenvolvimento,
apenas 7 careciam de medidas de controle dos precos, enquanto 8 aplicavam

medidas de controle limitadas e 18 mantinham medidas de controle
substanciais.

Sao varios os argumentos favoraveis e também contrarios ao sistema de
controle dos pregos dos medicamentos, identificando-se possiveis beneficios ou
perdas com a sua adog¢ao, respectivamente. Seus defensores apontam os resultados
alcangados com a efetiva redugdo dos pregcos e gastos com medicamentos, assim
como se fundamentam no argumento de que nao existe concorréncia via preco no
mercado farmacéutico. Ao contrario, aqueles que se opdem a adocao dessa medida
enfatizam principalmente que se pode ter escassez de alguns produtos, comprometer
os investimentos necessarios a inovagao, além de distorcer a desejada competicao
via mercado.

Argumentos a parte, € fundamental que se considerem alguns aspectos
importantes quando se analisa o sistema de controle dos pregos:
¢ 0s objetivos, vantagens, sensibilidade aos pregos, riscos e a capacidade de
controlar os pregos séo diferenciados entre os paises desenvolvidos e aqueles em
desenvolvimento;
¢ deve ser analisado o possivel comportamento dos diferentes atores — fabricantes,
comerciantes, prescritores, dispensadores e consumidores — em frente ao controle
dos pregos em cada realidade;
¢ devem ser analisados os riscos potenciais existentes em fungdo do rigor e da
eficiéncia do controle: pregos fixados em niveis muito baixos podem acarretar
escassez ou mercados paralelos; ou precos muito elevados, podem tornar inviavel a
ampliacdo do acesso aos medicamentos;
¢ para qual tipo de medicamento faz-se necessario um controle mais rigoroso:
medicamentos sob protecdo patentaria ou medicamentos para os quais existem

alternativas — similares e/ou genéricos — disponiveis no mercado?
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Estranhamente, verifica-se que, na década dos 90, muitos paises em
desenvolvimento, entre eles o Brasil, reduziram ou eliminaram o0s mecanismos
formais para controle de pregcos dos medicamentos, enquanto a maioria dos paises
desenvolvidos tem dado cada vez mais atencéo a esse aspecto regulatorio.
Na Europa, onde predominam sistemas de protecdo social em que o
financiamento publico dos medicamentos responde pela maior fatia do mercado,
percebe-se um significativo avango na capacidade regulatéria dos paises da Uni&do

Européia, que tém caminhado ainda no sentido de promover uma harmonizagao e

integracéo dos mercados de medicamentos, conforme evidencia o Quadro 4.3:

Quadro 4.3: Esquemas de intervencao em pregos em alguns paises do Oeste

Europeu - 2001

Pais Controle de pregos Reembolso
Alemanha Livre para novos produtos Precos de referéncia para
produtos sem patente
Bélgica Controle de precgos; redugao para -
produtos
Dinamarca Acordos de pregos (reducao) Precos de referéncia para
produtos “analogos”
Espanha Controle de pregos via negociagao | Precgos de referéncia para
com base em custos drogas multiplas
Franca Negociagao e comparagdo com -
outros paises
Grécia Controle de precgos pelo menor prego -
europeu para a mesma molécula
Holanda Preco maximo por comparagao com Preco de referéncia
a Europa terapéutica
Italia Preco médio europeu para alguns -
produtos; negociagao para produtos
inovadores
Portugal Controle de precgos (pre¢o medio) -
Reino Unido Acordo com a industria, para -
controlar margens de lucros,
renovado em 1999 por 5 anos
Suécia Controle se reembolso é desejado; -
base em 10 paises; deve ser menor
que Dinamarca, Holanda, Alemanha
e Suica; semelhante a Noruega e
Finlandia

Fonte: Lisboa et al. (2001)
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No Canada também se verifica um avango no rigor da atuagao no controle dos
precos, pela adogao de ferramentas, tais como: registro de produtos mediante a
analise da sua estrutura de custos de producado; comparagcdo dos preg¢os nacionais
com o0s precos internacionais de produtos equivalentes; estudos comparativos de
precos entre produtos nacionais que se apresentem como alternativas equivalentes,
entre outras.

Nos Estados Unidos, o Congresso aprovou uma legislagao especifica em 1990
— Lei Publica 101-508 — determinando a obrigatoriedade de descontos especiais para
os medicamentos que integram o sistema de reembolso publico. Outra medida
também estabelece descontos nos precos daqueles medicamentos cujo
desenvolvimento teve alguma parceria do governo.

Quanto ao controle de precos dos medicamentos no Brasil, as evidéncias
histéricas das décadas de 70 e 80 demonstram uma clara predisposi¢cao a adogao do
tabelamento de precos como medida de contencéo para as elevadas e permanentes
taxas inflacionarias. Durante essas duas décadas o controle era efetuado pelo
Conselho Interministerial de Precos — CIP, tendo sido extinto no inicio da década dos
90, no Governo Collor, quando se iniciou o processo de extingdo do controle formal
dos pregos dos medicamentos.

Desde entdo, o que tem ocorrido sdo acordos informais € acompanhamento
distante desses precos, realizados por estruturas especificas do Executivo, como a
Secretaria de Acompanhamento Econdmico — SEAE, do Ministério da Fazenda; a
Secretaria de Direito Econdmico — SDE e o Conselho Administrativo de Defesa
Econémica — CADE, do Ministério da Justica; além do préprio Ministério da Saude,
no ano de 2000.

A excecdo do Decreto n°. 793/93,%° do Governo Itamar Franco, e da legislacdo
mais recente que implanta a estratégia dos medicamentos genéricos no Pais,
nenhuma outra medida efetiva foi adotada na década dos 90, no sentido de melhorar
a dinamica de funcionamento do mercado farmacéutico. Como consequéncia, os
aumentos nos precos dos medicamentos no Brasil ocorreram em niveis muito acima

dos indices de inflagdo nesse periodo, como sera abordado no préximo capitulo.

% Esse Decreto determinava, entre outras coisas, a adog¢io da denominagdo genérica em detrimento do nome de
fantasia em todos os materiais de divulgacdo e comercializagdo dos medicamentos. Entretanto, gragas a inumeros
recursos judiciais impetrados pelos laboratorios, o referido Decreto nunca foi cumprido.
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Tal contexto demonstra a ineficiéncia das medidas adotadas, ou ndo, nesse
sentido. A esse respeito, a mais recente CPl dos medicamentos (CPI, 2000: 72),
aponta no seu relatério final duas questdes que merecem destaque:

- quanto a legislagéao antitruste, apesar do Brasil dispor de lei de defesa da
concorréncia e de um o0rgédo especializado no assunto desde 1962 (Lei n°.
4.137, de 10 de setembro de 1962 e Conselho Administrativo de Defesa

Econdémica — CADE), somente a partir da segunda metade dos anos 90 o
sistema como um todo passou a atuar efetivamente |[...];

- das audiéncias com os titulares da SEAE/MF, SDE/MJ e CADE ficou
evidenciada a existéncia de superposicées de atividades, morosidade na
tramitagdo dos processos e o0 desaparelhamento desses Orgdos para
desempenhar suas atribuicoes.

E, por fim, conclui que,

...apesar dos progressos feitos nesses ultimos anos, o sistema brasileiro de
defesa da concorréncia, formado pela SEAE/MF, SDE/MJ e CADE, assim
como a legislacdo vigente, necessitam visivelmente, de aperfeicoamentos,
inclusive no tocante a estrutura organizacional e de recursos humanos, para
que a legislagdo antitruste exerga, entre nds, o mesmo importante papel que
tem nos paises desenvolvidos.

Quanto a esse aspecto, um grupo de Deputados de partidos da oposi¢cao e
membros da CPl dos medicamentos, que apresentaram seus votos contrarios a
aprovacao do Relatdrio final, elaborou algumas sugestdes que vao no sentido da
implantacédo de um sistema rigoroso de controle dos precos de medicamentos que
contemple a participagdo da sociedade. Em seu Relatério, com voto em separado,
sao feitas duras criticas a atuacdo do sistema SEAE, CADE e SDE, caracterizado
como ineficiente e ineficaz. Também afirmam que,

...n&o ha como fugir do controle dos pregos, uma vez que se encontram no
mercado dois contingentes de forgcas desiguais: o bloco dos laboratdrios
privados e o contingente dos brasileiros excluidos. Ndo ha como regatear com
a doenca no balcdo da farmacia; ou se tem condicbes de aquisicdo do
remeédio, ou se volta para casa de m&os vazias, prontas para rezar para algum

santo em busca de protegéo, ja que nem sempre € assegurado o fornecimento
publico (CPI — Voto em Separado, 2000: 54).

Em virtude de todas essas questdes, especialmente dos fortes indicios de
pratica abusiva de precos amplamente divulgados pela midia nacional, recentemente
o Governo brasileiro adotou algumas normas para retomar o controle de pregos dos
medicamentos. Com esse intuito, foi homologada a Medida Proviséria n°. 2.063, de
18 de dezembro de 2000, que instituiu a Formula Paramétrica de Reajuste de Pregos
de Medicamentos — FPR e o indice Paramétrico de Medicamentos — IPM, cria a

Camara de Medicamentos e da outras providéncias.
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A FPR define, mediante alguns parametros estabelecidos, o valor maximo do
reajuste médio de precos para todas as empresas produtoras de medicamentos,
vetando todo e qualquer novo reajuste até 31 de dezembro de 2001, salvo
autorizacdo extraordinaria emitida pelo Conselho de Ministros da Camara de
Medicamentos. Essa Medida Proviséria também estabelece critérios para a definicao
do preco inicial das novas apresentacdes de medicamentos ja existentes.

A Cémara de Medicamentos é composta por um Conselho de Ministros —
presidido pelo Chefe da Casa Civil —; por um Comité Técnico — composto por
Secretarios dos Ministérios da Saude, Justica, Fazenda e da Casa Civil —; e por uma
Secretaria Executiva, cujas competéncias e atribuicdes sao exercidas pela ANVISA.

Avaliando o ambiente desse mercado no tocante aos reajustes dos pregos de
medicamentos, nos trés primeiros meses apo6s a criagdo da Céamara de
Medicamentos, alguns desdobramentos puderam ser observados. Houve infragdes
as regras estabelecidas e alguns encaminhamentos punitivos foram adotados.

Em margo de 2001, foram multados trés laboratérios que aumentaram os
precos dos seus medicamentos na virada do ano, infringindo as regras do governo.
Séo eles: TRB Pharma, multado em R$118.724,00; Stafford Miller, multado em R$
75.844,86; e Maragliano, multado em R$ 11.433,00. Os trés integram o grupo dos
cinco primeiros laboratérios que tiveram processos administrativos abertos. Os outros
dois sdo: Libbs e Climax. Quanto ao primeiro, a Camara de Medicamentos entendeu
que a empresa reverteu os aumentos dos seus produtos a tempo de néo prejudicar o
consumidor. Quanto ao laboratério Climax, ela informou que continuava fazendo
"diligéncias".

A Camara de Medicamentos decidiu ainda abrir processo administrativo contra
mais trés laboratérios: Neo Quimica, Hexal do Brasil/Qif e Cifarma. O laboratorio Neo
Quimica teve processo administrativo aberto porque reajustou alguns produtos
depois de 31 de janeiro, como o medicamento Fungimax, por exemplo, que
aumentou em 6,90%. Ja o Hexal do Brasil/Qif e o Cinfarma langaram produtos no
mercado com novas apresentacdées sem informar previamente a Camara de
Medicamentos. No total, ja haviam sido instaurados 32 processos administrativos.

De maneira geral, as evidéncias internacionais demonstram uma prevaléncia
dos caminhos que buscam uma negociagao entre o governo e a industria, visando
reducdes, subsidios e até congelamento dos pregos. Objetiva-se o equilibrio entre
um nivel adequado de liberdade ao mercado — que possa estimular a dindmica

econdmica — e a manutengcdo de alguma forma de controle dos precos para os
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produtos farmacéuticos que proteja os objetivos sociais. Isso porque, na medida em
que se percebe que a liberdade de mercado e suas leis sédo insuficientes para
garantir niveis de precos que permitam a melhoria da equidade no acesso aos
medicamentos, principalmente para as camadas menos favorecidas da populacao,
torna-se necessaria alguma forma de intervencéao estatal.

O fomento a competicdo via prego — com a estratégia dos medicamentos
genéricos — e o controle dos pregos apresentam-se, entdo, como as duas principais
ferramentas do Estado para intervir em relagcado a essa importante variavel. Todavia,
ainda que essas ferramentas nao sejam excludentes, as evidéncias demonstram que
uma delas tende sempre a prevalecer em cada pais.

Mas, essas mesmas evidéncias ndo permitem definir com exatidao qual delas é
a mais eficaz. O mais importante é que as politicas implementadas sejam adaptadas
a cada realidade e apresentem flexibilidade para adequarem-se a dindmica e as
possiveis mudangas nos processos em implementagao, tornando possivel o alcance

dos resultados sociais almejados.
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Capitulo 5 _
O BRASIL E A QUESTAO DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS

No Brasil, assim como na maioria dos paises em desenvolvimento, a grande
maioria da populacdo ndo tem acesso regular aos medicamentos, sendo o prego
desses produtos uma das principais causas.

Assim, neste capitulo, busca-se fazer uma contextualizagao para a realidade do
nosso pais. Primeiramente, sera enfocada a questdo da renda e do preco, que
constituem duas variaveis de grandezas interdependentes, caracterizando a
elasticidade ou inelasticidade da demanda e a regressividade dos gastos em fung¢ao
da variacao das referidas variaveis.

Em seguida, analisa-se o comportamento dos pregcos dos medicamentos na
década dos 90, quando prevaleceu a auséncia de controle governamental. Discutem-
se, também, as elevadas taxas de rentabilidade do setor farmacéutico, assim como
os efeitos do Plano Real e da dinamica cambial sobre os pregcos — que se
apresentaram crescentes — e a demanda, que foi decrescente em termos per capita.

Na sequéncia, foram apreciados os indicios de pratica de precos excessivos e
lucros arbitrarios pelos laboratorios farmacéuticos no Brasil, investigados pela CPI
dos Medicamentos. Foram destacados, nesta secdo, alguns estudos comparativos
de custos e pregos de produgédo entre o setor privado e o publico, assim como a
existéncia de um arcabouco juridico-institucional ineficiente para uma efetiva defesa
dos interesses dos usuarios de medicamentos.

Ainda nesta ultima secdo, foram apresentados dois estudos elaborados para
instruir os processos administrativos abertos pelo Ministério da Justica contra varios
laboratoérios farmacéuticos, finalizando com uma analise critica acerca dos trabalhos

desenvolvidos pela CPIl dos Medicamentos.

5.1 OS GASTOS COM MEDICAMENTOS NO BRASIL EM FUNCAO DA RENDA E
DO PRECO

Ainda que existam outros determinantes para o acesso aos medicamentos no
Brasil — conforme abordagem desenvolvida na segéo introdutéria deste trabalho — na
medida em que o acesso a esses produtos no Pais é viabilizado, quase na
totalidade, por meio de um 6nus privado ou publico, torna-se evidente que duas

variaveis sao determinantes nesse contexto: a renda e os precos.
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No tocante a renda, observa-se que, quanto maior a faixa de renda familiar
maior € o gasto com medicamentos em termos absolutos. Todavia, isso ocorre de
maneira regressiva, na medida em que os referidos gastos com medicamentos
crescem a uma taxa menor do que a renda familiar e, portanto, comprometem uma
parcela cada vez menor do orcamento daquelas familias com maiores niveis de
renda. Andrade & Lisboa (2001: 10), ao analisarem os dados do suplemento de
saude da PNAD de 1998, evidenciam essa elasticidade-renda®’ positiva da demanda
por medicamentos — porém menor que 1, ou seja a demanda é inelastica (n < 1).
Eles verificaram que “...enquanto a renda média do décimo decil € cerca de 40 vezes
superior ao do primeiro decil, os gastos com medicamentos do décimo decil sdo
apenas cerca de 5 a 10 vezes superiores aos do primeiro decil”. Esses dados podem

ser analisados melhor nas Tabelas 5.1 e 5.2 a seguir:

Tabela 5.1: Renda domiciliar mensal média por decil (Brasil — R$ Set/1998)

Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-
Oeste

Decil 1 84,00 75,00 125,00 125,00 113,00
Decil 2 186,00 136,00 262,00 261,00 232,00
Decil 3 269,00 187,00 363,00 365,00 309,00
Decil 4 351,00 246,00 470,00 473,00 402,00
Decil 5 449,00 304,00 598,00 592,00 514,00
Decil 6 572,00 387,00 756,00 747,00 650,00
Decil 7 734,00 498,00 971,00 955,00 866,00
Decil 8 990,00 672,00 1299,00 1285,00 1204,00
Decil 9 1499,00 1053,00 1909,00 1895,00 1872,00
Decil 10 3852,00 3193,00 4738,00 4597,00 5485,00

Fonte: Andrade e Lisboa (2001)

! De acordo com a teoria econdmica, existe uma relagio direta entre o aumento da renda e o crescimento da
demanda pelos chamados bens normais ou superiores, como € o caso dos medicamentos. Nesses casos, quando a
renda cresce, a demanda do bem também deve aumentar — elasticidade-renda positiva (1). Contudo, o
crescimento dessa demanda pode ocorrer de formas diferentes: de maneira proporcional ao crescimento da renda
(n = 1), numa proporgao inferior (n < 1) ou numa proporg¢ao superior ao seu crescimento (n > 1).
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Tabela 5.2: Gasto com medicamentos por decil de renda,

em valores absolutos (Brasil — R$ Set/1998)

Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-
Oeste

Decil 1 2,26 1,28 4,84 3,99 4,18
Decil 2 2,23 2,22 5,83 6,12 5,19
Decil 3 3,24 1,58 6,11 5,92 4,76
Decil 4 3,23 2,89 7,04 5,32 4,44
Decil 5 2,94 2,52 7,62 6,01 5,98
Decil 6 3,53 2,82 8,45 6,73 5,15
Decil 7 4,48 3,26 9,92 8,22 7,05
Decil 8 4,38 4,34 10,68 8,79 7,37
Decil 9 6,00 6,18 13,05 10,07 9,95
Decil 10 9,50 11,69 19,22 16,12 16,49

Fonte: Andrade e Lisboa (2001)

Quando a analise ocorre de maneira mais focada, considerando-se somente
aquela parcela da populagao que realizou algum gasto com saude — que nao tenha
sido apenas com seguro ou plano de saude — verifica-se que a regressividade nos
gastos com medicamentos ocorre de maneira ainda mais acentuada na medida em
que se eleva a renda nominal. Nesse grupo, observa-se que as familias integrantes
do décimo decil — com renda quarenta vezes superior as do primeiro decil —
apresentam gastos com medicamentos apenas cerca de 1,5 vezes superior, no
maximo, conforme demonstra a Tabela 5.3. Essa regressividade, por sua vez, reflete
uma certa inelasticidade-renda dos gastos com medicamentos devido a sua
essencialidade e, com essa inelasticidade, as enormes perdas sociais para aquelas
camadas menos favorecidas da populacdo, com comprometimento do seu bem-

estar.
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Tabela 5.3: Gastos médios com medicamentos da parcela da amostra que
realizou algum gasto com saude que nao plano ou seguro,

em valores absolutos (Brasil — R$ set./1998)

Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-

Oeste

Decil 1 27,19 23,98 35,50 29,37 33,76
Decil 2 27,34 24,67 36,52 35,22 38,44
Decil 3 34,04 23,50 38,25 35,18 35,77
Decil 4 28,06 27,60 41,48 31,81 34,71
Decil 5 29,34 28,05 44 .52 33,75 41,46
Decil 6 28,37 29,11 47 42 36,79 38,72
Decil 7 33,21 31,93 51,79 43,65 45,40
Decil 8 38,80 37,54 53,45 43,92 47,16
Decil 9 42,50 45,48 61,07 48,05 54,59
Decil 10 58,74 65,07 77,81 66,67 75,80

Fonte: Andrade e Lisboa (2001)

Diante desses dados, os autores concluem que o principal fator responsavel
pela diferengca dos gastos médios com medicamentos entre os dois grupos da
populagdo considerados — populagdo em geral e aquela que realizou algum gasto

com saude — parece estar

...na deciséo de realizar algum gasto e ndo no montante gasto, uma vez que
se resolva gastar. As familias de menor renda apresentam uma probabilidade
menor de gasto com medicamentos do que as familias de alta renda. Dessa
forma, a variagdo da renda parece ter um impacto mais significativo na
decisdo de gasto com medicamentos do que no montante do gasto, uma vez
que a decisdo de comprar medicamentos seja realizada (Andrade & Lisboa,
2001: 12).

Outro dado interessante é obtido ao se comparar a Pesquisa de Orcamento
Familiar — POF do IBGE, realizada nos anos de 1987/88, com a POF/IBGE de
1995/96. Observa-se uma tendéncia de aumento da participagdo relativa dos
produtos farmacéuticos no orcamento familiar, saltando de 2,55%, em 1987, para
3,55%, em 1996, para familias com ganhos entre um e quarenta salarios minimos.
Esse salto representa um crescimento de aproximadamente 40% do peso desse
componente no orgamento, ou seja, numa propor¢ao maior do que o crescimento do
consumo de medicamentos em unidades farmacéuticas para o mesmo periodo. Tal
fato somente pode ser explicado em funcdo de uma elevagao dos precos desses
produtos a uma taxa maior do que a de elevacao da renda.

O mercado farmacéutico nacional é amplamente dominado pelas empresas
transnacionais, podendo-se observar um predominio da estratégia competitiva

fundamentada na diferenciacdo de produtos, especialmente por meio das marcas
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comerciais. Essa estratégia, consolidada pelo marketing e associada a oligopolizagao
do setor por subclasses terapéuticas, sugere a inexisténcia da concorréncia via
precos, o que nao traz beneficios ao propdsito de melhorar a equidade no acesso a
esses produtos.

A Politica Nacional de Medicamentos, por sua vez, define:

A produgdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um
conjunto de leis, requlamentos e outros instrumentos legais direcionados para
garantir a eficacia, a segurangca e a qualidade dos produtos, além dos
aspectos atinentes a custos e pregos de venda,’? em defesa do

consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais como de
compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de saude.

Portanto, ao considerar-se que a variavel preco é fundamental para se ampliar
0 acesso aos medicamentos no Pais, pode-se observar a existéncia de uma certa
contraposicao latente entre a estratégia predominante de competicdo da industria
farmacéutica — concorréncia “extrapreco” — e a meta de ampliacdo do acesso aos
farmacos.

Tem-se, entdo, um contexto em que a renda e o pregco dos farmacos
apresentam-se como variaveis-chave para toda politica de saude que pretenda
ampliar o acesso da populagao aos medicamentos. Nao obstante, a desigualdade na
distribuicdo da renda no Brasil esta entre as maiores do planeta e, na medida em que
as variaveis renda e pre¢o sao relativas entre si, qualquer elevagéo nos pregos dos
medicamentos tende a causar um impacto negativo ainda maior no grau do acesso
verificado para esses produtos.

O preco dos medicamentos adquire, entdo, uma posicao estratégica e central
no contexto apresentado. O seu nivel real é construido historicamente, num processo
complexo que envolve a industria, o Estado e a sociedade, inseridos numa dinamica
econdOmica e social que, por sua vez, esta a mercé de um mercado concentrado, com
elevada dependéncia externa e carecendo de uma regulagdo mais ampla e efetiva
por parte do Estado.

Acrescente-se a esse cenario a eliminacdo do controle dos precos por parte do
governo, na década dos 90, e sera possivel uma melhor compreensédo acerca da
pratica liberal de majoragao progressiva dos pregos por parte das grandes empresas
farmacéuticas transnacionais, nesse periodo. As consequéncias, é claro, foram as
provaveis perdas sociais e ampliacdo da iniquidade no acesso a esses bens, tao

essenciais e estratégicos a melhoria da qualidade de vida da populagao.

2 .
62 Grifo nosso.
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5.2 O COMPORTAMENTO DOS PRECOS DOS MEDICAMENTOS NO BRASIL NA
DECADA DOS 90: PERDAS SOCIAIS E LUCROS PRIVADOS

O setor farmacéutico representa um dos principais componentes do complexo
meédico-industrial no qual se encontram inseridos os bens e servigos do setor saude,
disponibilizados em sua grande maioria pelo setor privado, que se destaca como o
grande produtor e prestador nessa area. Esta, por sua vez, € uma caracteristica
mundial, mas que apresenta alguns importantes diferenciais regionais e locais no
tocante a produgao, legislacéo e fixagdo dos pregcos em fungdo dos aspectos internos
de cada pais, assim como dos fundamentos dessa internacionalizagdo. No caso dos
paises em desenvolvimento e, em particular no caso do Brasil, ha uma dependéncia
absoluta, em termos tecnologicos e econdmicos, em relagdo as empresas
transnacionais farmacéuticas, que dominavam cerca de 79% do mercado nacional
em 1997, segundo Gongalves (1999). De acordo com os dados da IMS (1999), apud
Bermudez et al. (2000), esse grau de dominéncia situava-se na casa dos 70%, o que
ainda € um grau de dependéncia extremamente elevado, conforme pode ser
verificado no Quadro 5.1.

Quadro 5.1: Mercado farmacéutico no Brasil: distribuicao das vendas

de medicamentos por origem de capital — percentual
em valores de U$, 1995 a 1998

Origem do | Numero de 1995 1996 1997 1998
capital empresas
Brasil 190 31,34 31,42 30,90 31,22
Estados Unidos 23 27,02 27,70 27,90 28,46
Alemanha 12 17,59 17,57 18,13 17,84
Suiga 4 11,80 11,25 10,85 10,61
Franca 5 5,68 5,73 5,83 5,62
Reino Unido 2 2,77 2,66 2,65 2,54
Holanda 2 1,67 1,59 1,61 1,65
Italia 2 0,89 0,91 0,99 0,94
Suécia 2 0,98 0,89 0,84 0,81
Japao 2 0,23 0,24 0,25 0,25
Dinamarca 1 0,03 0,04 0,05 0,06
Austria 1 0,00 0,00 0,00 0,00
Total 246 100,00 100,00 100,00 100,00
Fonte: Dados de IMS, Perfil do Mercado Farmacéutico Brasileiro (1999), apud Bermudez et
al. (2000)

Com esse elevado nivel de dependéncia externa, tanto as estratégias de
atuacao quanto a politica de precos sao definidas pelas matrizes dessas empresas,

onde uma das principais caracteristicas refere-se a pratica dos precos de
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transferéncia, que torna dificil a obtencao de informacdes sobre os custos reais e,
consequentemente, o controle governamental dos precos conforme descrito na
secao anterior.

A esse respeito, tém-se observado também varias matérias publicadas na
grande imprensa nacional, denunciando o superfaturamento dos insumos
farmacéuticos importados pelas subsidiarias brasileiras. Segundo afirmou a
Deputada Federal Vanessa Grazziotin (PCB), em setembro de 2000, que era
membro da Comissdo Parlamentar de Inquérito destinada a investigar os reajustes
dos pregos dos medicamentos no Pais, algumas multinacionais farmacéuticas
sobrecarregam em até 5.000% os pregos de alguns dos insumos quimicos mais
utilizados na elaboragdo de medicamentos consumidos no Brasil.

Por exemplo, dentre os itens analisados pela CPl dos medicamentos, o
Laboratério Roche bate o recorde com uma diferenca de 5.202% no pre¢go marcado
em suas faturas pela importacdo de heparina em relacdo ao pregco praticado no
mercado internacional. Outro exemplo identificado pela CPI, com base nos dados do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, refere-se ao caso do
insumo captopril. Em 1996, o Laboratorio Bristol que € o detentor da marca capoten®
— lider do mercado a época — importou mais de US$ 35 milhdes desse produto ao
preco FOB/kg de U$ 4,4 mil, enquanto a média dos pregos praticada no mercado
internacional era de U$ 170. Isso possibilitou a essa empresa a transferéncia, apenas
nesse caso, de mais de US$ 30 milhdes sem nenhum recolhimento tributario aos
cofres publicos do Pais, além de inflar seus custos de produgéo e justificar a pratica
de pregos em niveis muito acima daqueles que seriam adequados, caso o referencial
fosse a estrutura real dos custos de producéo.

Sao muitos os casos identificados pela referida CPI, que se tornam ainda mais
preocupantes quando se verifica que as importagcdes nesse setor saltaram de U$ 50
milhdes em 1990 para US$ 1,435 bilhdo em 1999, ou seja, com um crescimento de
quase 3000%. Acrescente-se a isso o fato de que os laboratérios transnacionais, que
controlam mais de 70% do mercado nacional, tém cerca de 90% de suas
importagdes realizadas com empresas vinculadas. Em alguns casos, essa cifra
chega a 99%, como ocorreu na empresa Glaxo-Welcome (CPI, 2000).

Outro fato evidencia essa manipulacédo contabil ilicita realizada pelas empresas
transnacionais: a ndo correspondéncia entre a declaragdo dos ajustes nos pregos de
transferéncia constante na Declaracdo de Imposto de Renda de Pessoa Juridica —

DIRPJ de 1997 e 1998, e os custos adicionais reais na compra dos insumos com
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precos superfaturados, quando se tomam como base os pregcos dos mesmos
insumos importados por laboratérios nacionais, publicos e até alguns transnacionais.
Além da empresa Bristol, podem ser citados os exemplos da ndo declaracdo das
empresas Glaxo-Welcome e Hoescht. A primeira teve, em 1997, um custo adicional
de aproximadamente US$ 3 milhdes nas importagbes superfaturadas dos farmacos
aciclovir e ranitidina, que representam apenas 4% do montante total das suas
importagdes vinculadas. A Hoescht, por sua vez, também teve um custo adicional de
mais de US$ 6,8 milhdes nas importacdes superfaturadas dos farmacos furosemida e
dipirona. Outras empresas transnacionais, como a Merck Sharp e Astra Quimica,
apesar de terem declarado os ajustes dos pregcos de transferéncia, fizeram em
valores bem inferiores aos custos adicionais reais, conforme revelaram as
investigacdes da ultima CPl dos medicamentos.

As justificativas apresentadas pelos representantes dessas empresas
fundamentam-se na qualidade dos seus insumos e na necessidade de obterem
retorno aos elevados gastos por eles despendidos em P&D. Tais argumentos, por
sua vez, sao facilmente refutaveis. Em primeiro lugar, porque os insumos que tiveram
seus pregos comparados pela CPl seguem as especificagdes farmacopéicas e os
medicamentos produzidos com eles sdo aprovados pela ANVISA, ou seja, possuem
uma certificagdo governamental de qualidade, pela aprovagcdo do seu registro. Em
segundo lugar, porque a grande maioria desses insumos € representada por
farmacos cuja protegdo patentaria j4 se encontra expirada, razdo pela qual se
supdem que os gastos em P&D ja foram recuperados e os demais laboratérios que
os estao produzindo nao tiveram os referidos gastos e, portanto, ndo ha justificativa
para representarem um dos componentes do custo de producdo. Conforme
demonstra o Grafico 5.1, mais de 85% dos medicamentos consumidos no mercado

brasileiro referem-se aqueles isentos da prote¢ao patentaria.
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Grafico 5.1: Mercado farmacéutico no Brasil, por tipo de medicamentos, em

unidades farmacéuticas - 2001 (Geréncia Geral de Medicamentos
Genéricos/ANVISA, 2001)

A pratica dos precos de transferéncia tem sido extremamente danosa ao Pais,
na medida em que impede que o fisco arrecade os impostos devidos e contribui para
o aumento do déficit da balanca comercial brasileira, assim como

...transfere ao exterior recursos que deixam de ser aplicados na ampliagdo do
parque industrial nacional, no desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
proprio Pais e na ampliagdo dos postos de trabalho no setor, ao mesmo tempo
em que tem reflexo direto sobre a composicdo do preco final dos
medicamentos disponiveis no mercado (CPI, 2000: 57).

No tocante ao faturamento, o que se observou no Brasil, na década dos 90, foi
o crescimento real do tamanho desse mercado. Conforme um estudo desenvolvido
por Silva (1999), apud Ministério da Saude/Secretaria de Investimentos (2000), entre
1990 e 1998, o faturamento cresceu 202,9%, o que equivale a uma taxa média anual
de 14,8%. Por outro lado, o consumo de medicamentos em unidades farmacéuticas
cresceu apenas 6,7% no mesmo periodo, numa média de 0,73% ao ano. Analisando
esses dados e considerando que o crescimento vegetativo populacional estimado
pelo IBGE foi de 1,38% a.a., o estudo conclui que houve queda no consumo per
capita de medicamentos no Brasil, caracterizando-se, assim, um paradoxo: grande
crescimento do faturamento com retracdo de consumo per capita.

Tal paradoxo pode ser explicado quando se observa o comportamento dos

precos no mesmo periodo. Tomando-se o preco médio®® dos medicamentos como

% E importante ressaltar que o pre¢o médio dos medicamentos vendidos em um mercado ndo ¢ um indicador
plenamente adequado para uma analise e inferéncias sobre o real impacto do comportamento dos pregos sobre a
qualidade do acesso a esses produtos. Isso porque esse indicador reflete um nivel elevado de abstragdo e ndo
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um indicador de referéncia para a andlise, verifica-se que ele era de US$ 2,30 em

1990 e saltou para US$ 6,40 em 1998, conforme demonstrado na Tabela 5.4:

Tabela 5.4: Industria farmacéutica no Brasil: evolugao do faturamento, niumero

de unidades vendidas e pre¢o médio de 1990 a 1998

Ano Faturamento Indice Unidades Indice Preco médio Indice
US$ bilhdes 1990=100 vendidas 1990=100 US$/unidade 1990=100
(bilhoes)
1990 3,4 100,0 1,5 100,0 2,3 100,0
1991 3,0 88,2 1,5 100,0 2,0 88,2
1992 3,8 111,8 1,6 106,7 2,4 104,8
1993 5,0 147 1 1,6 106,7 3,1 137,9
1994 6,4 188,2 1,6 106,7 4,0 176,5
1995 8,0 235,3 1,7 113,3 4,7 207,6
1996 9,7 285,3 1,8 120,0 54 237,7
1997 10,2 300,0 1,7 113,3 6,0 264,7
1998 10,3 302,9 1,6 106,7 6,4 284,0
Fonte: ABIFARMA. In: Silva,1999, apud MS, 2000

Analisando comparativamente a evolugdo dos precos médios dos
medicamentos entre o Brasil, Argentina e o México, no periodo de 1988 a 1998, o
Instituto Universitario Isalud publicou um estudo em abril de 2001, em seu Boletin del
Programa de Investigacion Aplicada — PIA. De acordo com essa publicagao, observa-
se € que os pregcos medios dos medicamentos na Argentina sdo os mais elevados
dentre os trés paises, correspondendo a aproximadamente o dobro do Brasil e o
triplo do México, conforme demonstra o Quadro 5.2 e o Grafico 5.2.

Ainda que a diferenga entre esses paises seja marcante no que se refere a
esse indicador, merece destaque uma analise acerca do seu comportamento ou
dinamica. Verifica-se que, dentre os trés paises, o prego médio dos medicamentos
que apresentou uma elevagado a taxas mais acentuadas na ultima década € o do
Brasil, com um crescimento de 364% no periodo em questdo, enquanto na Argentina

o incremento foi de 248% e no México®* foi de 97%.

demonstra algumas peculiaridades importantes para uma andlise mais aprofundada desse setor, como: a
essencialidade dos medicamentos mais vendidos, aqueles com maior peso/participagdo no total das vendas, o
nimero de unidades farmacéuticas por tratamento etc. Todavia, ele possibilita verificar a tendéncia de
comportamento geral dos pregos e um cruzamento com indicadores macroeconémicos, como o PIB e a renda
nacional.

% Hé que se destacar que, no caso do México, nio se trabalhou com os dados de 1998, utilizando-se somente os
dados até 1995.
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maiores mercados farmacéuticos da América Latina — 1988 a 1998
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Pais/Ano 1988 1992 1995 1998
(US$) (US$) (US$) (US$)
Argentina 2,71 5,34 8,63 9,43
Brasil 1,22 2,11 4,23 5,66
México 1,39 2,41 2,74 s.d.

Fonte: Boletim PIA/Isalud, abril/2001

* Precos ex-fabrica. Nao incluem impostos indiretos nem margens de comercializagédo

10 VN
g - Argentina
6 |
Brasil

4 |
2 / México
0

1988 1992 1995 1998

Grafico 5.2: Evolugédo do pre¢co médio dos medicamentos, em US$, para os

trés maiores mercados farmacéuticos da América Latina — 1988 a 1998

(Boletim PlA/Isalud, Abril/2001)

Nesse mesmo periodo, os medicamentos mais vendidos no Brasil continuaram

sendo aqueles cuja protegcdo patentaria ja se encontrava vencida em nivel

internacional, ou seja, desenvolvidos ha mais de vinte anos. Portanto, ndo se pode

atribuir a elevacédo do preco médio ao fator tecnolégico — medicamentos novos. Tal

fato também exclui outra hipétese explicativa para esse comportamento dos pregos,

que se refere a existéncia de uma possivel posicdo monopolista das grandes

empresas transnacionais, garantida pelas patentes. Isso sem falar que o Brasil

passou a reconhecer patentes somente para produtos e processos farmacéuticos

langados a partir de 1996.
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As evidéncias demonstram que o principal fator responsavel por esse
comportamento foi a extingdo do controle governamental dos precos dos
medicamentos em 1991. Essa medida, associada a um certo reaquecimento da
economia, certamente teve um papel marcante. As elevadas taxas inflacionarias até
meados de 1994, tornam dificil uma analise mais precisa, mas mesmo assim &
possivel observar uma elevagao maior dos pregos no periodo de 1992 a 1993 - logo
apos a extingao do controle — seguido de uma pequena redugao entre 1994 e 1995 —
provavelmente em funcdo da sobrevalorizacdo do real em frente ao dolar — e uma
certa estabilidade, mas com tendéncia de crescimento constante até 1999, quando a
desvalorizagao do real em relagdo ao dolar trouxe novamente uma instabilidade ao

setor, conforme pode ser observado no Grafico 5.3 a seguir.
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Grafico 5.3: Evolugao real dos pregcos de medicamentos e do cambio no
Brasil, na década dos 90 - INPC/IBGE. Base: dez./89=100 (Brasil/MS, 2000)

Quando se considera esse mesmo contexto, porém a partir da implantacdo do
Plano Real, verifica-se que, de julho de 1994 a outubro de 2000, os precos dos
medicamentos subiram, em média, 116,52%, ou seja, 22 pontos porcentuais acima

do IPCA acumulado no periodo, que foi de 94,60%. Ja a imprensa nacional divulgou



122

dados de um estudo do Conselho Regional de Farmacia - CRF do Distrito Federal,
que afirma que, para os trezentos medicamentos mais consumidos no Pais, esse
reajuste foi de 150% para o mesmo periodo.

Segundo os pregos de venda ao consumidor constantes das publicagdes
mensais da revista ABCFarma, alguns dos medicamentos mais vendidos no mercado
farmacéutico brasileiro — utilizados para o tratamento da epilepsia — tiveram seus
precos aumentados em até 353% no periodo em questdo, como € o caso do
Rivotril®, do Laboratorio Roche; outro medicamento desse grupo foi o Gardenal®, do
Laboratério Rhodia Farma, que teve seu preco incrementado em 290%.

Outros exemplos também chamam a atencdo, pois os pregcos apresentaram
reajustes acima da inflagdo apesar da queda dos pregcos das suas respectivas
matérias-primas no mercado internacional. Por exemplo, o antibiético Bactrim®, do
Laboratério Roche, cujo preco aumentou em 150% apds o Plano Real, embora o
principio ativo da droga tenha sofrido queda de preco de até 45% entre 1997 e 1999,
segundo registros de importagdo de quatro laboratorios concorrentes
antiinflamatério Voltaren, um dos dez medicamentos mais consumidos no Pais, que &
do Laboratério Novartis, teve seu prego reajustado em 128%. Isso ocorreu apesar de
trés laboratdrios concorrentes terem importado o principio ativo dessa droga, em
1999, a precos entre 5% e 69% menores do que em 1997.

Assim, em funcdo dessa pratica continuada dos grandes laboratoérios
farmacéuticos no tocante a elevagdo dos pregos dos medicamentos, o setor
apresentou taxas elevadas de rentabilidade na década dos 90, notadamente apos
1991 quando ocorreu a extingdo do controle governamental dos precos dos

medicamentos, conforme pode ser verificado no Quadro 5.3:


Silvio
Extraído do jornal o Estão de São Paulo \(com base na CPI???\).


Quadro 5.3: Rentabilidade do setor farmacéutico na década de noventa — Brasil
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Ano Lucro Lucro Lucro Lucro
liquido/Ativo | liquido/Patrimonio | liquido/Receita liguido/Receita
total liquido operacional bruta | operacional liquida
1990 -1,90% -4 51% -2,31% -2,86%
1991 -3,17% -5,25% -5,63% -6,64%
1992 3,86% 5,98% 7,41% 8,61%
1993 5,44% 7,45% 10,79% 12,74%
1994 17,71% 24,38% 19,33% 23,19%
1995 10,33% 14,76% 9,28% 11,14%
1996 13,99% 21,61% 11,07% 13,42%
1997 12,01% 18,05% 7,64% 9,90%
1998 11,80% 18,42% 7,78% 9,99%
1999 8,06% 15,34% 5,52% 7,16%

Fonte: IBRE/FGV, apud Lisboa et al. (2001)

Observa-se claramente um crescimento da rentabilidade do setor farmacéutico
apos a liberalizagdo dos precos associada a altas taxas inflacionarias. Com a
estabilizacdo da economia, tem-se um grande salto da rentabilidade, provavelmente
em funcdo da valorizagdo cambial — reducdo dos custos de importacédo — e
crescimento da renda per capita. A partir de 1997, o cenario econdmico mundial
passa a enfrentar crises sequenciais desencadeadas em alguns paises especificos,
mas com reflexos negativos globalizados. Esse fator trouxe uma retracdo econémica
para o cenario interno, com déficits mais acentuados na balanga comercial e
pressdes cada vez maiores sobre o cambio, forcando sua desvalorizagao progressiva
até chegar a maxidesvalorizacdo de janeiro de 1999. Como resultado, observa-se
uma queda da rentabilidade nos trés ultimos anos dessa década.

Um outro estudo a esse respeito, publicado pela Revista Exame em 1999 e
citado no Relatério da CPI dos medicamentos (2000), apresenta o setor farmacéutico
como o mais rentavel em nivel nacional. Com uma rentabilidade média de 15,3%,
esse setor supera outros gigantes do Pais, como os setores de alimentos,
automotivos, construgdo, servigos, entre outros, conforme se verifica através das
Tabelas 5.5 e 5.6:
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Tabela 5.5: Rentabilidade dos dez maiores laboratérios farmacéuticos — 1998

Laboratério % Laboratério %
1. Bristol-Myers 37,3 6. Roche 19,3
2. Schering-Plough 34,1 7. Unidao Farmacéutica 18,3
3. Hoechst M. Roussel 27,9 8. Glaxo-Wellcome 15,3
4. Tortuga 27,3 9. Novartis 13,9
5. Aché-Prodome 19,6 10.Lab. amer. de farmacias 11,3
Mediana do setor farmacéutico 15,3

Fonte: Revista Exame (junho de 1999), apud CPI (2000)

Tabela 5.6: Rentabilidade mediana setorial — 1998

Setores % Setores %
Setor Farmacéutico 15,3 Quimica e Petroquimica 4.8
Atacado e Com. Exterior 11,4 Material de Construcéo 4,7
Servigos 8,2 Construcéo 3,4
Comércio Varejista 7,7 Bebidas 29
Mineragéo 7,6 Alimentos 2,8
Higiene, Limpeza e Cosméticos 7,0 Confeccdes e Téxteis 0,4
Setor Automotivo 5,1 Eletroeletrénico -0,7

Fonte: Revista Exame (junho de 1999), apud CPI (2000)

Em relagdo ao crescimento do consumo de medicamentos verificado em alguns
periodos dessa década, a dindmica da economia associada a possibilidade de se
programar melhor as despesas em fungdo do orgamento familiar, a partir de 1994,
provavelmente explique o crescimento de 17,7% no numero de unidades
farmacéuticas consumidas nos primeiros dois anos apds a implantacdao do Plano

Real, conforme demonstra o Quadro 5.4 e os Graficos 5.4 e 5.5.



Quadro 5.4: Mercado farmacéutico no Brasil: valor das vendas em milhares de R$, US$ e unidades — 1994 a 2000

Valor das _ indice Valor das _ . Valor das . .
Variagao Variagéo ||Indice Base: Variagédo || Indice Base:
Ano | Vendas em Base: Vendas em Vendas em
percentual percentual|| 1994=100 . percentual 1994=100
R$ 1000 1994=100 | US$ 1000 1000 Unidades
1994 | 5.933.222 - 100 6.414.606 - 100 1.545.194 - 100
1995 | 7.598.294 | 28,1% 128,1 8.267.747 | 28,9% 128,9 1.765.946 14,3% 114,3
1996 | 9.744.422 | 28,2% 164,2 9.693.194 | 17,2% 151,1 1.819.079 3,0% 117,7
1997 || 11.161.497 | 14,5% 188,1 10.347.194 6,7% 161,3 1.738.376 -4,4% 112,5
1998 || 11.981.933 7,4% 201,9 10.311.651 -0,3% 160,8 1.646.998 -5,3% 106,6
1999 || 13.783.062 | 15,0% 232,3 7.609.497 | -26,2% 118,6 1.594.454 -3,2% 103,2
2000 || 13.703.092 | -0,6% 231,0 7.483.212 | -1,7% 116,7 1.467.779 -7,9% 95,0

Fonte: SINDUSFARMA/Dept°. de Economia
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Todo o cenario descrito anteriormente pode explicar a retracdo também
progressiva verificada no consumo de medicamentos — medida em unidades
farmacéuticas — a partir de 1997, assim como a queda do faturamento medido em
dolares — de US$ 10,3 bilhdes em 1997 para US$ 7,4 bilhdes em 2000. Todavia, se
ocorreu uma queda progressiva e acentuada, tanto no consumo quanto no
faturamento em ddélares, 0 mesmo nao se verificou em relagcdo ao faturamento
medido em R$ (Reais). Ao contrario, pode-se observar que o faturamento continua a
crescer, tendo sido um pouco mais acentuado no biénio 1995/96 — cerca de 28% ao
ano —, passando a crescer a uma taxa de 14%, 7% e 15% nos anos de 1997, 1998 e
1999, respectivamente, e praticamente mantendo-se estavel no ano de 2000.

Assim, pelos Graficos 5.4 e 5.5, observa-se que o consumo de medicamentos
no periodo de 1994 a 2000 reduziu-se em 5%, apesar do crescimento populacional
que ocorreu e da existéncia de uma grande parcela da populagao ainda sem acesso.
Enquanto isso o faturamento cresceu 16,7% em dolares e 131% em reais,
demonstrando que a dinamica do mercado esta voltada para atender as expectativas
de faturamento e maximizagao do lucro das empresas.

A continuar desta forma, tende a perpetuar-se a pratica de pregos 6timos do
ponto de vista mercadoldgico, porém bastante perversos sob a ética social. Situagao
esta, que passa fundamentalmente por um debate necessario e um posicionamento
claro acerca do conceito a ser adotado para o “objeto” medicamento, quando se
pensa em politicas publicas, pois, afinal, ele ¢ um bem econémico.®

Mas, qual a dimensao de sua complexa natureza que deve ser hegemodnica? A
dimensao mercadoldgica, na qual ele se apresenta principalmente como mais uma
mercadoria que integra o complexo meédico-industrial, ou a sua dimenséo
quimioterapica, na qual ele é principalmente um agente que cura, controla e previne
doencgas, consistindo, portanto, num bem de natureza social, essencial e

estreitamente relacionado com o direito cidadao aos cuidados de saude?

5.3 A CPlI DOS MEDICAMENTOS E OS INDIiCIOS DE PRATICA DE PRECOS
EXCESSIVOS E LUCROS ARBITRARIOS

Com o intuito de investigar e melhorar a realidade do setor de medicamentos no
Brasil, especialmente em relagdo ao acesso e garantia da qualidade, foi instalada
uma Comissdo Parlamentar de Inquérito — CPl em dezembro de 1999, que

desenvolveu seus trabalhos até maio de 2000. No tocante aos pregos, vale a pena
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destacar o depoimento do Ministro da Saude nessa CPI (MS, 1999b, apud Silva,
2000: 23):

[M]enciono uma caracteristica geral do mercado de medicamentos: nele as
empresas tém um grande poder de fixar precos [...] Elas sdo ‘fazedoras’ de
precos [...] price makers [...]. Essa caracteristica vem da diferenciacdo de
produtos. Um produto para diminuir pressdo alta ndo concorre com um

produto para diminuir o colesterol. [...]. Assim, em cada setor, para cada
problema de saude, ha produtos dominantes.

Ha uma outra caracteristica que torna o mercado de medicamentos atipico: 0s
medicamentos, em geral, desfrutam daquilo que em economia se chama uma
demanda inelastica: se alguém toma um medicamento anti-hipertensivo e no
final do més o medicamento esta 10% mais caro, a pessoa ndo vai deixar de
comprar, porque trata-se da saude. Ou seja, quando aumenta o prego, a
demanda n&o tende a cair proporcionalmente. Ndo é o caso de uma lata de
ervilha que, se aumentou 10%, compra-se da outra marca ou substitui-se por
outro vegetal.

No sentido de investigar, dentre outras coisas, o comportamento dos
fabricantes, distribuidores e drogarias no que se refere aos pregos dos
medicamentos, a CPI buscou levantar dados referentes tanto as planilhas de custos
da produgdo, quanto a dinamica de atuacdo dos atacadistas e varejistas para a
definicdo de suas margens e precos.

Em relagdo as distribuidoras e drogarias, embora existam no mercado cerca de
1.500 distribuidoras e mais de 50.000 farmacias, segundo dados da ANVISA, ndo se
verifica a pratica da concorréncia via pregos. Ao contrario, 0 que se observa sao
condutas semelhantes a de um cartel, com acomodacgao das varias empresas nos
diversos niveis, atuando aparentemente por acordos tacitos de pregos e competindo
apenas por meio de diferenciais na prestacdo de servigos, como entregas em
domicilio.

A CPI apontou, como principal causa para esse cenario distorcido, a Portaria
MEFP n°. 37, de 11 de maio de 1992. Esta, por sua vez, define precos maximos aos
consumidores para produtos farmacéuticos da linha humana calculados a partir de
uma margem fixa e valida nacionalmente, aplicada sobre os precos estabelecidos
pelos fabricantes. Dessa forma, eles acabam obtendo uma certa legalizagédo para a
pratica uniformizada de margens que sdo de 12,6% para os distribuidores e 30%
para as drogarias, como aponta a Tabela 5.7. Isso acontece porque, ao invés de o
preco maximo funcionar como teto de referéncia, as evidéncias demonstram que a

Portaria acabou servindo para definir tabelas padronizadas de pregcos que orientam

% Diz-se que um bem é econdmico quando ele é escasso e gera utilidade.
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toda a atuacao das referidas empresas, engessando a relagao custo/preco desde a

producao até a venda no varejo.

Tabela 5.7: Composig¢ao do preco de varejo do medicamento*

Itens R$ %
Preco do laboratério 4,26 42,6
Custo para financiar vendas 0,14 1,4
Despesas com fretes 0,10 1,0
PI1S/Cofins 0,21 2,1
ICMS 1,03 10,3
Descontos para distribuicao 1,26 12,6**
Subtotal 7,00 70,0
Calculo do prego de tabela (R$ 7,00/0,7) = 10,00 100,0
Margem bruta da drogaria 3,00 30,0**

Fonte: ABIFARMA, apud CPI (2000)

* Adotou-se, para fins de calculo, um prego de varejo de R$10,00

** Note-se que essas margens correspondem, para sobremarcagao de precos a partir dos
custos, a: 22% para os distribuidores e 42,86% para as drogarias

Cabe ressaltar que, da maneira como a estrutura de custo/preco esta amarrada,
o ponto nevralgico desse sistema refere-se a atuagdo dos laboratérios na definicdo
dos seus pregos para cada medicamento produzido. As investigagdes sobre as
planilhas de custos de producdo dos medicamentos apresentaram fortes indicios de
que o0s seus pregos sao superinflados, utilizando-se de diversos mecanismos
contabeis na tentativa de justifica-los, como ficou caracterizado pela pratica dos
precos de transferéncia ja abordadas neste trabalho.

Outra base comparativa que evidencia tal conduta irregular refere-se as grandes
diferencas de custos/precos definidos para um mesmo medicamento, quando se
comparam laboratérios publicos com laboratdrios privados. Isso ocorre mesmo
quando € simulado o acréscimo, para os primeiros, de outros gastos como:
publicidade, impostos, lucro, margem de comercializagao etc.. Conforme demonstra
o Quadro 5.5, os precos fixados pelos laboratoérios privados para os itens analisados

variam de cinco até onze vezes o pre¢o dos laboratorios publicos.
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Quadro 5.5: Estudo comparativo de precos de medicamentos entre laboratérios
publicos e privados

Medicamento Laboratorio Laboratoério Variagao %
publico (R$) privado (R$)
(R$)
Preco Preco Preco Preco 3/2 4/2
real simulad | minimo | maximo
(1) o (2) 3) (4)
Captopril 25mg comp. 0,025 0,080 0,383 0,923 476 | 1.146

Propranolol 40mg comp. 0,014 0,036 0,072 0,200 195 543

Hidroclorotiazida 50mg| 0,008 0,034 0,078 0,337 229 984
comp.

Glibenclamida 5mg comp. 0,020 0,035 0,127 0,222 358 629

Fonte: CPI (2000)

QOutros estudos também reforcam tais evidéncias. Por exemplo, a analise
comparativa realizada entre as planilhas de custos dos laboratérios privados e as
planilhas da FarManguinhos e da FURP,?® para uma amostra de 32 medicamentos
de grande demanda, inclusive de uso continuo. Neste estudo ficam evidenciadas
algumas diferencas marcantes.

No geral, de acordo com os componentes de custo explicitados pelos
laboratérios, a estrutura custo/preco informada pelo setor privado € cerca de trés
vezes maior do que no setor publico, como pode ser observado na Quadro 5.6. Ainda
que os gastos com publicidade e promogéo de vendas representem um componente
de custo adicional para os laboratérios privados — o que nao acontece para os
laboratorios oficiais — eles justificariam apenas uma diferenca de aproximadamente

22% no prego de fabrica.

5 A FarManguinhos ¢ a FURP — Fundagio para o Remédio Popular — sdo dois laboratérios oficiais de grande
porte, sem fins lucrativos e localizados no Rio de Janeiro e Sao Paulo, respectivamente.



Quadro 5.6

RESUMO DA VARIAGAO DE CUSTOS E PREGOS DOS MEDICAMENTOS (Publico x Privado)

1. Outros - Overhead, controle de qualidade & sewigos de terceiros.

Custos de Produgéo Despesas Operacionais i ;| Custo Margens Preco de

RESUMO DE CUSTOS/PRECOS Ilat. F'rima| Embalag. i\déu de Obrai Equipam. | Outros’ | Sub-total AdministradFinanceiraslCnmerciai52|5uh-tutal Tributos Total Operaciuna‘CDmercializi Lucra Fabrica
Resumo Custo/Preco Privado (My1.19 017 0,23 0,07 0.28 1,94 0,68 0,18 2,38 3.24 2,52 7,70 0,17 1,61 1,40 10,88
Participacédo Relativa (X) 11% 2% 2% 1% 3% 18% 6% 2% 22% 30% 23% 1% 2% 15% 13% 100%
Resumo Custo/Prego Piiblico (N)|0,79 0,07 0,09 0,08 0,10 1,15 0,12 0,06 0,37 0,55 0,88 2,58 0,01 0,55 0,55 3,66
Participagdo Relativa (Y} 22% 2% 3% 2% 3% 1% 3% 2% 10% 15% 24% 0% 0% 15% 15% 100%

Variagao absoluta (MMN) |4El% 152% 140% -26% 175% 68% |487% |179% £49% 492% 188% 199% 2838%  [193% 156% 196%
Obs. :

4. Margem de Comercializagio - Margerm de comercializagdo para venda no atacado, através de distribuidoras.

2. Comerciais - Despesas com publicidade e propaganda, saldrio de representatntes, amostras gratis e outras.
3. Tributos - ICMS, PIS/COFINS, CPWF, CSSLL, IRPJ e Outros,

Fonte: CPI (2000)




As diferencas nos pregcos de cada um dos

itens da amostra de 32

medicamentos podem ser observadas de maneira mais detalhada no Quadro 5.7:

Quadro 5.7
COMPARATIVO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS
Genérico Laboratdrio Medicamento Prego Fabrica * Yariagio %
Alopurinol 100mg Asta Wédica Allopurinal 100mg 0,1654
Far-hanguinhos Alopurinal 100rmg 0,0956 71,3%
Armpicilina 500mg Sintofarma Tandrexin S00mg 0,8749
Far-tanguinhos Ampicilina S00mg 0,3325 162 .9%
Captopril 25mg Bristol Capoten 25mg 06023
Far-hanguinhos Captopril 25mg 0,0554 968 0%
Cefalexina 500mg Eli Lilly Keflex S00mg 1,2388
FURP Cefalexinag S00mgy 0, 4526 1567 %
Cetoconazol 200mg Ache Candaoral 200mg 71,2969
Far-hanguinhos Cetoconazol 200rmg 06623 95 8%
Cimetidina 200rmg Sanofi Ulcedine 200mg 0,3986
Far-hanguinhos Cimetiding 200mg 0,0558 514 3%
Clorpropamida 250mg Ffizer Diabinese 250mg 00,1356
Far-hanguinhos Clorpropamida 250rmg 0.,0756 83 4%
Diazepam 10mg Roche “alium 10rmg 0,1620
Far-hanguinhos Diazepam 10mg 0,0333 386 5%
Diclofenaco de Potdassio S0mg readley Clofenak S0mg 0,3036
Far-hanguinhos Diclofenaco de Potassio S0mg 00492 217 1%
Digoxina 0,25mg Eurofarma Digoxina 0,25mg 0,0586
Far-hanguinhos Digoxina 0,25mg 0,0352 53 4%
Dipirona 500mg Boeringher Anador S00mg 00,1605
FLURP Dipirona 500mg 0.0735 117 9%
Enalapril Srmyg Biolab Sanus “asopril Srmg 00,2860
Far-hanguinhos Enalapril 5mg 0,0518 452 1%
Fenobarbital 100mg HAwventis Gardenal 100my 00,4630
Far-tanguinhos Fenobarhital 100mg 0,0700 561, 4%
Glibenclamida Smy Hoechst Diaanil Smg 0,2230
Far-hanguinhos Glibenclamida Smg 0,03550 486 8%
Haloperdal 5mg Janszen-Cilag Haldol Smg 0,1701
Far-tanguinhos Haloperidol 5mg 0,0455 2657 %
Hidroclorotiazida 50mg Glaxo Wellcome Clorana S0mg 0,1420
Far-tanguinhos Hidroclorotiazida S0rmg 0,0250 AGS 0%
Ibuprofeno B00mg Cazi Quimica Parartrin 600mg 0.,4737
Far-tanguinhos |lbuprofeno E00mMgy 0,0553 514 4%
Metildopa S00mg Frodome Aldomet S00mg 0,5530
Far-tanguinhos Ietildopa S00mg 0,5500 -1,3%
Metronidazol 250mg Aventis Flagyl 250mg 00,2240
Far-tlanguinhos hetronidazol 250mg 00,0440 409 1%
Mifedipina 20mg Bayer Adalat Retard 20myg 0,2459
FURP Mifedipina 20rmg 0,0275 809 8%
Faracetamaol 750mg Janssen-Cilag Tylenol 750mg 00,3440
Far-tlanguinhos Faracetamol 750mg 0,1040 230 8%
Frednisona 20mg Schering-Plough heticorten 20mg 05270
Far-tanguinhos Prednisona 20rmg 00,1370 503 5%
Propranolol 40rng Astra Zeneca Inderal 40my a,1110
Far-tlanguinhos Fropranolol 40rmg 0,0310 258 ,1%
Alopurinol 100mg Glaxo Wellcome Zyloric 100mg 0,1330
Far-tanguinhos Alopuringl 100rmg 0,0570 37 1%
Digoxina 0 25mg Glaxo Wellcome Lanoxin O 25mg 0,15820
Far-tanguinhos Digoxina 0,25mg 0,0350 378 9%
Fenobarbital 100mg Sintofarma Edhanaol 100mg 0,1020
Far-tanguinhos Fenobarhital 100rmg 0,0700 A5 7%
Glibenclamida Smy Elofar Aglucil Srng 0,150
Far-tanguinhos Glibenclamida Smg 0,0270 40,7 %%
Hidroclorotiazida 50mg Teuto Diiurix 50mg 0,0520
Far-tanguinhos Hidroclorotiazida S0rmg 0,0250 228 0%
Prednisona 20rmg Sanval Prednisona 20rmg 0,35830
Far-tanguinhos Frednizona 20mg 00,1370 179 6%
Sulfamet. +Trimet. 400+50mg Roche Bactrim 400-+50mg 0,3700
Far-tanguinhos Sulfarmet. +Trimet. 400-+50mgy 0,1220 203 3%
Hidroclorotiazida S0mg Cazi Quimica Diurezin S0rng 0,05830
Far-hanguinhos Hidroclorotiazida S0mg 0,0250 232 0%
Sulfamet. +Trimet. 400+50myg Teuto Teutrin 400+50mg 00,2300
Far-hanguinhos Sulfarnet. +Trimet. 400+H30my 0,1220 129 5%
* Precos por Unidade Farmacéutica

Fonte: CPI (2000)

Mesmo quando se compara a atuagao das proprias empresas privadas em
frente a situacdes diferentes — sem concorréncia via preco x concorréncia via preco —

como nos casos de licitagado publica pela denominagdo genérica dos medicamentos,
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observam-se comportamentos muito diferentes. Pelos dados demonstrados no
Quadro 5.8, podem-se perceber grandes diferengas entre os pregos praticados pela
cadeia produtiva para venda ao consumidor e aqueles cotados na licitagao.

Quando se analisa a partir dos precos de fabrica, as diferencas vao de 3 até 24
vezes. Para os precos de venda ao consumidor, tais diferencas vao de 5 até 34
vezes, sempre em prejuizo do contexto em que exista auséncia de concorréncia via
precos. Esses dados permitem inferir que, caso realmente houvesse a referida
concorréncia, os verdadeiros custos de producdo possibilitariam a definicdo de
precos em niveis bem menores do que aqueles efetivamente praticados pelos
laboratdrios privados e que, em ultima analise, acabam definindo os pregos de venda
ao consumidor. Situagao esta para a qual ndo se encontra outra justificativa que nao

seja a pratica de pregos abusivos.

Quadro 5.8: Precos (R$) praticados pelo Sistema de Registro de Pregos da

Prefeitura Municipal do Rio de Janeiro

Produtos SRP PF PMC | Pre¢co/ | Preco/
(denominagao genérica) (1) (2) (3) SRP SRP

27r(1) | 3)/(1)
Captopril 25 mg comp. 0,02 0,48 0,69 24 34,5
Ranitidina 150 mg comp. 0,08 | 048 | 0,69 6 8,6
Enalapril 10 mg comp. 0,03 0,29 0,41 9,6 13,6
Hidroclorotiazida 25 mg comp. (cento) | 2,00 7,25 | 10,36 3,6 5,1
Cefalexina 500 mg drg. 0,22 1,75 | 2,50 7,9 11,3
Nistatina creme vaginal — tubo 60g 1,12 8,45 | 1210 7,5 10,8

Fonte: CPI (2000)
Legendas: SRP — Sistema de Registro de Precos; PF — Prego de fabrica; PMC — Preco
maximo ao consumidor

Também é fato que o arcabougo juridico existente no Brasil, regulamentando a
defesa da concorréncia — Lei n°. 8.884/94 — e a protecédo e defesa do consumidor —
Lei n° 8.078/90 —, ndo tem garantido jurisprudéncias em nivel da SDE e do CADE
sobre a pratica de pregos excessivos e lucros arbitrarios, ainda que estes ja tenham
ocorrido. Além da lacuna existente quanto a definicdo explicita e adequada sobre o
que vem a ser pregcos excessivos e lucros arbitrarios, outros dois fatores tém
contribuido para essa pouca jurisprudéncia.

O primeiro diz respeito ao fato de que varios processos a esse respeito foram
movidos contra laboratérios farmacéuticos, porém referentes a periodos nos quais os
reajustes dos pregos dos medicamentos estavam sob o controle governamental, pelo

Conselho Interministerial de Pregcos — CIP. Portanto, nesses casos, ndo se poderiam
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caracterizar condutas anticompetitivas. O segundo fator que tem contribuido para o
arquivamento de processos dessa natureza refere-se ao grande periodo de tempo
decorrido entre a data de interposi¢ao da representagao e a data do seu julgamento.

Todavia, diante dos fortes indicios levantados pela CPl dos medicamentos, foi
encaminhada por ela uma Representacdo a SDE, no Ministério da Justica, contra
varios laboratorios privados nacionais e transnacionais. Tal representagao
fundamentou-se num estudo realizado pela Secretaria de Gestdo de Investimentos
em Saude/MS, no qual se caracterizou que esses laboratérios elevaram os precos
dos seus medicamentos acima dos indices de inflagdo, no periodo de maio de 1993
a dezembro de 19909.

O Ministério da Justica instaurou, entdo, o Processo Administrativo n°.
08012.000581/100-16, com processos em separado para cada laboratorio,
contratando uma assessoria especializada para desenvolver estudos especificos
para instruir os referidos processos. Tais estudos estdo apresentados nos dois

topicos seguintes.

5.3.1 O grau de dominancia do mercado farmacéutico brasileiro®’ e sua inter-

relagao com a definicao dos pregos dos medicamentos

Conforme ja foi analisado em sec¢bes anteriores, o setor farmacéutico mundial
apresenta-se com uma oferta altamente concentrada, seja pelo dominio de uma
elevada parcela do mercado total por um numero pequeno de grandes empresas, ou
mais ainda pelo elevado dominio em cada classe ou subclasse terapéutica, por
pouquissimas empresas.

No Brasil, segundo dados apurados pela CPl dos medicamentos (2000), cerca
de 44% do faturamento total do mercado farmacéutico esta concentrado em apenas
dez grandes laboratérios e 86% desse faturamento pertence aos quarenta maiores,
ou seja, conforme a analise econdbmica aponta, a competicdo via pregos é
extremamente improvavel em mercados concentrados. As empresas acabam
optando por competir por mecanismos “extraprecos”, conforme ja foi abordado no
secdo 3 do presente trabalho.

Nesse sentido, o estudo desenvolvido para o Departamento de Protegcdo e
Defesa Econbmica da SDE/MJ, com o intuito de instruir os referidos processos

administrativos, objetivou uma analise do grau de concentracdo do mercado

7 A amostragem do estudo refere-se a uma relagio de 372 medicamentos encaminhados pela CPI dos
Medicamentos ao Ministério da Justiga, para investigacdo sobre a pratica de precos abusivos.
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farmacéutico brasileiro para os medicamentos apontados e sua possivel inter-relagao
com a definicao dos pregos. Objetivou, também, desenvolver um estudo comparativo
de precos em nivel internacional, apresentado na se¢ao 5.3.2.

Esse estudo foi concluido em janeiro/2001 e tomou como periodo-base para a
andlise o ano de 1999. Adotou-se como objeto de estudo o elenco de 372
medicamentos®® identificados e encaminhados pela Comissdo Parlamentar de
Inquérito — CPIl dos medicamentos ao Ministério da Justica.

A analise da concentragdo do mercado foi realizada utilizando-se dois caminhos
para a definicido do que seria 0 mercado relevante, para os quais foram aplicados
dois indicadores:

1. Analise por subclasses terapéuticas
¢ numero de unidades farmacéuticas;
¢ valores monetarios comercializados.

2. Anadlise por similaridade
¢ numero de unidades farmacéuticas;
¢ valores monetarios comercializados.

De acordo com esse estudo, na analise por subclasses terapéuticas, o mercado
farmacéutico apresenta-se sem uma tendéncia muito definida, com a dominancia
variando desde indices menores do que 1% até indices acima de 80%, por
medicamento. Entretanto, quando se aprofunda a analise e se verifica a dominancia
por similaridade, o grau de concentragdo do mercado apresenta-se bem mais
definido, com elevados indices para quase todos os medicamentos investigados.

Um aspecto interessante, quando se compara a dominancia por subclasse
versus similaridade, € que os dados se apresentam de maneira paradoxal para a
maioria dos medicamentos, conforme exemplificado no Quadro 5.9.

Observa-se que, quando o nivel considerado refere-se a subclasse
terapéutica, o mercado apresenta-se aparentemente com baixo grau de
concentragédo por medicamento. Ja quando a mesma analise é feita para o nivel mais

especifico — por similaridade — a situagdo muda radicalmente, apresentando um

% Da relagdo de 372 medicamentos encaminhados ao Ministério da Justica, ndo foi possivel a realizagio de
nenhum tipo de analise para trés itens. Para 36 itens, ndo foi possivel desenvolver a analise por similaridade, mas
apenas por subclasse. Isso ocorreu em fungdo de a especificacdo estar incompleta e/ou da dificuldade na
identificagdo sobre a exata composig@o de todos os similares (potenciais) existentes no mercado.
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grau de concentragao elevadissimo, alcangando, inclusive, o monopdlio em diversos
submercados de medicamentos similares ou genéricos.®

Quando se subdivide essa dominancia do mercado em trés grupos ou niveis
diferentes — menor que 20%; entre 20 e 50%; maior que 50% — e se classificam os
medicamentos em funcdo daqueles dois critérios utilizados, percebe-se novamente
uma situacao extremada, conforme demonstram o Quadro 5.10 e Grafico 5.6.

De um lado, quando o critério se baseia nas subclasses terapéuticas, cerca de
60% dos medicamentos dominam menos de 20% do mercado. Do outro lado, quando
o critério se baseia na similaridade, verifica-se que mais de 85% dos medicamentos
analisados dominam, individualmente, uma parcela superior a 50% do mercado,

conforme pode ser observado no Quadro 5.9, Quadro 5.10 e Grafico 5.6:

69 .. . . . .
Adotamos o termo “similar” tendo em vista que o estudo considerou os medicamentos efetivamente

comercializados no ano de 1999, periodo no qual ainda nio havia sido aprovado nenhum registro de
medicamento genérico pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.



Quadro 5.9: indices de dominancia no mercado farmacéutico, por subclasse terapéutica

vs. similaridade, em valores monetarios (US$) — Brasil, 1999

Medicamento Denominacao Subclasse Labor. Valor do % mercado por | % mercado por
genérica terapéutica mercado p/ subclasse similaridade
subclasse terapéutica (us$)
(us$ x 1000) (us$)
1. Carbolitium 300mg Carbonato de Antidepressivo | Eurofarma 117.813 3,02 87,98
com. Litio
2. Prozac 20mg cap. Fluoxetina Antidepressivo Eli Lilly 117.813 6,71 70,98
3. Ludiomil 25mg com. Maprotilina Antidepressivo Novartis 117.813 2,75 100,0
4. Pamelor 25mg cap. Nortriptilina Antidepressivo Novartis 117.813 3,32 100,0
5. Flanax 550mg com. | Naproxeno sodico | Anti-reumatico HMR 316.296 0,90 100,0
nao ester puro
6. Feldene 20mg com. Piroxicam Anti-reumatico Pfizer 316.296 5,01 100,0
sol. nao ester puro
7. Profenid 100mg Cetoprofeno Anti-reumatico Rhodia 316.296 3,89 100,0
com. entérico nao ester puro
8. Tilatil 20mg com. Tenoxicam Anti-reumatico Roche 316.296 513 98,56
nao ester puro
9. Novalgina 500mg/ml | Dipirona sodica Analg. ndo HMR 261.412 3,42 74,93
gts. narc./Antipirético
10. Tramal 50mg cap. Tramadol Analg. ndo Searle 261.412 212 100,0
narc./Antipirético
11. Ascaridil inf. com. Levamisol Antihelminticos Jansen 35.350 9,63 100,0
exc esquistos.
12.Pantelmim sus oral Mebendazol Antihelminticos Jansen 35.350 2,04 100,0
exc esquistos.
13.Dilacoron 80mg drg. Verapamil Antagonista Knoll 125.255 9,60 99,66
calcio puro
14. Splendil 5mg com. Felodipina Antagonista Asta 125.000 4,44 100,0
calcio puro

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)




Quadro 5.10: Numero de medicamentos (abs. e %), em trés niveis de dominancia do mercado, por subclasses
terapéuticas e similaridade, medido em Unidades Farmacéuticas (UF) e Valores Monetarios (US$) — Brasil, 1999

Numero e % de Dominancia < 20% do Dominancia entre 20 e 50% Dominancia > 50%
Medicamentos mercado do mercado do mercado
UF % US$ % UF % US$ % UF % US$ %
Por Subclasse 194 | 58,61 190 | 57,40 | 85 | 25,68 89 26,89 | 52 | 15,71 | 52 | 15,71
Terapéutica (n=331)
Por Similaridade (n=333) 12 3,60 09 2,70 36 | 10,81 39 11,71 | 285 | 85,59 | 285 | 85,59

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)

Foram considerados apenas os produtos para os quais foi possivel desenvolver as duas analises

Na classificagédo por subclasse, alguns medicamentos com a mesma marca e mais de uma apresentagao, foram analisados pela marca; razéo pela
qual, na analise por similaridade, o niumero de itens & maior (333 produtos)
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Grafico 5.6: indice de dominancia do mercado, nos trés niveis, por subclasses terapéuticas e similaridade (US$) - 1999



Aprofundando-se a analise por similaridade e considerando-se agora nao apenas
os medicamentos, individualmente, mas agrupando-os de acordo com seus respectivos
laboratérios fabricantes, pode-se verificar que o indice de medicamentos que
monopoliza seus mercados, ou seja 100% de dominancia, € extremamente alto para 20

dos 48 laboratérios, conforme apresentado na Tabela 5.8.

Tabela 5.8: indice de dominancia de 100% do mercado, por similaridade,

para vinte laboratérios — Brasil, 1999

Laboratério Total de N°. medic. c/ % medic. ¢/ dominancia
medicamentos dominancia de de 100% do mercado
analisados* 100% mercado por laboratério
1. Alcon 03 03 100,00
2. Allergan 03 03 100,00
3. Servier 04 04 100,00
4. Dorsay 07 06 85,71
5. Akso Organon 07 06 85,71
6. Rhodia 06 04 66,67
7. Byk 10 06 60,00
8. Searle 05 03 60,00
9. Asta Médica 07 04 57,14
10. Whitehall 07 04 57,14
11.BMS 19 10 52,63
12.Ache 22 11 50,00
13.HMR 18 09 50,00
14.Knoll 08 04 50,00
15.Merck 06 03 50,00
16. Pfizer 08 04 50,00
17.Smith 11 05 45,45
18. Shering Plough 14 06 42,86
19.Novartis 18 07 38,89
20.Roche 16 06 37,50

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)
Foram considerados apenas os itens para os quais foi possivel realizar uma analise por
similaridade

Ainda que n&o haja garantias de que o universo de medicamentos analisados se
constitua numa amostra representativa da realidade dos seus laboratoérios, os numeros
demonstram que existem muitos medicamentos e, por conseguinte, muitos laboratérios
que monopolizam seus respectivos mercados e/ou apresentam uma dominancia em
niveis extremamente elevados, quando se desenvolve a analise com base no critério
de mercado relevante.

Outros dois aspectos apresentam-se importantes nesta analise de dominancia e,
portanto, devem ser considerados. Primeiramente, duas marcas lideres diferentes, mas

com uma mesma formulagédo, muitas vezes pertencem a um unico laboratorio. Nessas



140
situacdoes, a dominadncia deve ser analisada em funcdo do laboratério e ndo dos
medicamentos isoladamente. Por exemplo:

+ Cataflam® e Voltaren® pertencem ao laboratério Novartis;
¢ Digoxina® e Lanoxin® pertencem ao laboratério Glaxo;

¢ Sporanox® e ltranax® pertencem ao laboratério Janssen;
¢ Nizoral® e Cetonax® pertencem ao laboratério Janssen.

Em segundo lugar, muitas vezes, duas marcas lideres de medicamentos, ainda
que pertengam a fabricantes diferentes, dominam juntas mais de 70% do mercado,
podendo chegar até aos 100%, conforme demonstrado na Tabela 5.9. Tal situagao,
ainda que nao determine inexoravelmente a existéncia de acordos tacitos e prejudiciais
ao funcionamento do mercado, entre as poucas empresas competidoras, certamente

pode facilita-los.

Tabela 5.9: indice de dominancia do mercado, por similaridade,
para as duas marcas lideres — Brasil, 1999

Denominagao genérica Medicamento de Medicamento de % total do
marca ‘1’ e % marca ‘2’ e % mercado
dominancia dominancia (US$)
1. Nimesulide 100mg com. Scaflam (44,65%) Nisulid (43,71%) 88,36
2. Lisinopril 10mg com. Zestril (72,15%) Prinivil (27,85%) 100,00
3. Ranitidina 150mg com.  Antak (49,48%) Zylium (24,4%) 73,88
4. Vitamina C 2g Redoxon (48,42%) Cebion (37,64%) 86,06
5. Norfloxacino 400mg com Floxacin (46,62%)  Respexil (33,32%) 79,94

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)

Com esse estudo, percebe-se que, para uma analise mais adequada sobre a real
segmentagdo do mercado de medicamentos e o seu grau de concentragdo, devemos
analisa-lo em niveis mais especificos, ou seja, por subclasses terapéuticas e,
idealmente, por similaridade, se considerarmos que o paciente é também consumidor
e, como tal, traz alguns pressupostos ja abordados.

Para os medicamentos analisados e seus respectivos fabricantes, salvo raras
excegdes, verifica-se um elevado grau de dominancia do mercado, havendo até
monopodlio em muitos casos, quando a analise se faz por similaridade e também por
subclasses terapéuticas.

Adotando-se como premissa o fato de que “...a capacidade dos medicamentos
similares de aumentar seus precos frente a marca-lider é tanto maior quanto maior a
concentragdo do mercado e maior o tempo que o consumidor teve para acostumar-se a

ter opcdes a marca pioneira na prateleira da farmacia”, conforme afirma Lisboa (2001:
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99), torna-se preocupante a constatacdo do elevado grau de oligopolizagdo e até
monopolizagao no setor farmacéutico brasileiro.

Diante desse contexto e associando-se outras caracteristicas ja descritas —
assimetria de informagdes, grande diferenciacdo de produtos e elevado marketing —
deduz-se que existem todas as condi¢gbes para auséncia de competi¢ao via pregos e,
por conseguinte, para a manipulagdo e maior discriminagcdo nos precgos praticados

pelos laboratérios farmacéuticos.

5.3.2 Estudo comparativo de pregos internacionais para a relagcdao dos

medicamentos encaminhados ao Ministério da Justica

Dos 372 medicamentos contidos na planilha recebida, foram identificados 91 itens
que puderam ser comparados com produtos do guia do Management Science for
Health — MSH e 141 comparados com o mercado sueco, conforme descrito na segao
referente a metodologia. Para fins de calculo, a base dos dados no Brasil foi o prego
maximo ao consumidor constante da Revista ABCFarma, de junho/99.
Numa analise acerca da essencialidade dos farmacos que integram a referida
planilha, verificou-se que
¢ 57 medicamentos constam na RENAME, com a mesma forma farmacéutica e
concentracao;

¢ 39 constam na RENAME, mas com concentracbes ou formas farmacéuticas
diferentes;

¢ 5 nao constam na RENAME, mas estdo na Lista da OMS com a mesma forma
farmacéutica e concentracao;

¢ 16 ndo constam na RENAME, mas estdo na lista da OMS com forma farmacéutica
ou concentragoes diferentes; ou sdo indicados como alternativa para um item
listado do mesmo grupo terapéutico.

Portanto, dos 372 medicamentos estudados, apenas 117 sdo considerados
essenciais tomando-se por base a RENAME e a Lista Modelo da OMS, o que confirma
outros estudos que apontam a utilizagdo no mercado farmacéutico brasileiro de
inumeros produtos considerados “ndo essenciais” ou associagbes ndao recomendadas
ou de eficacia duvidosa em outros paises.

Dos 91 medicamentos comparados com o guia do MSH, destacam-se os
seguintes resultados:
¢ 0 menor valor da razdo entre os precos Brasil/MSH foi de 1,1902575 e o valor

maximo para essa razao foi de 84,7888757;
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¢ a meédia das razbes dos 91 produtos foi de 16,8914879, ou seja, 0s pregos
brasileiros estdo em meédia 16 vezes maiores que 0s precos internacionais que
serviram de base para o guia do MSH,;
¢ a mediana das razdes foi 11,8456.
Dos 91 produtos comparados, 66 tinham a mesma composicdo farmacéutica com
excecao de 15 que apresentavam concentracido diferente das brasileiras, conforme a

Tabela 5.10 a seguir:

Tabela 5.10: Medicamentos do MSH que apresentam a concentragao diferente

dos medicamentos brasileiros — 1999

Fabricante Nome de Substancia ativa Conc. Conc. Razao
fantasia ® Brasilmg MSH mg Preco
Br/MSH
1. Biosintética Angipress  Atenolol 25 50 16
2. Biosintética Eupressim  Mal. Enalapril 10 5 26,338
3. Dorsay Melhoral Ac. Acetil 85 75 8,733
infantil Salicilico
4. HMR Flanax Naproxeno 550 250 16,536
5. HMR Naprosyn Aproxeno 500 250 10,478
6. Jansen Ascaridil Levamisol 80 150 39,536
Cilag
7. Jansen Micronor Noretisterona 0,35 0,50 2,054
Cilag
8. Jansen Tylenol Paracetamol 750 500 52,594
Cilag
9. Merck Artren Diclofenaco sdéd. 100 50 23,7878
10.MSD Renitec Mal. Enalapril 10 05 17,060
11. Pfizer Terramicina Clor.Oxitetraciclin 500 250 42,690
a
12.Roche Benerva Clor. Tiamina 300 100 9,580
13. Sanofi Cewim Ac. Ascérbico Retard Nao Ret.  9,4348
Winth.
14.Sanofi Pepsamar  Hidrox. Aluminio 320 300 16,00
Winth.
15.Schering Meticorten  Predinisona 20 25 5,756
Plo.

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)

Todos apresentaram razbes de pregos bem maiores que um e, em 4 desses
produtos, isso ocorreu apesar de a concentragao do produto no guia MSH ser maior
que a brasileira. Mesmo naqueles que apresentaram concentragcdo menor no MSH, as
razdes foram tdo maiores que nao se justificam pela diferengca de concentragao.

Dessa forma, o estudo conclui que os precos de venda ao consumidor no Pais,
para esses produtos, estdo sendo comercializados num nivel cerca de dezesseis vezes
maior do que o seu preco de distribuidor em termos internacionais, para grandes
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quantidades. Embora, obviamente, escalas menores impliguem custos adicionais, a

discrepancia de pregos encontrada € injustificavel.

Quanto aos 147 produtos que tiveram seus pregcos comparados com o do

mercado sueco,’® foram obtidos dois resultados, em funcéo do parametro utilizado:

Quando se compararam os precos do Brasil com os pregos minimos de varejo da

Suécia, que correspondem ao mesmo produto em forma farmacéutica e

concentracgao, tem-se:

¢

¢

¢

¢

¢

20 produtos tiveram razao de preco Brasil/Suécia varejo minimo menor que 1;
127 produtos tiveram essa razao maior que um;

o valor minimo da razéo foi de 0,2584 e o valor maximo foi 8,5031;

o valor médio das razdes foi de 2,15295;

a mediana dessas razodes foi 1,8355.

Quando se compararam os pregos brasileiros com os pre¢os maximos de varejo da

Suécia, seja por ser o produto de marca ou por ser de apresentacdo menor, 0s

resultados foram:

¢

¢

62 produtos apresentaram razao menor que 1;

84 produtos apresentaram razao maior que 1;

o valor minimo para essa razao foi de 0,220459 e o maximo foi de 4,6955 com
meédia geral de 1,338020;

a mediana dessas razdes foi 1,1587.

De maneira geral, o estudo permite definir as seguintes razbes entre os precos ao

consumidor no Brasil e o ambiente internacional, tanto no atacado quanto no varejo
(Tabela 5.11):

Tabela 5.11: Razées de pre¢os — minima, maxima, média e mediana — entre o

pre¢co maximo ao consumidor no Brasil e no MSH e Suécia — 1999

Razées de pregos Razao Minima Razao Maxima Razao Média Mediana

Brasil x MSH 1,1903 84,7889 16,8915 11,8456
BrasilxSuécia var. min. 0,2584 8,5031 2,1529 1,8355
BrasilxSuécia var. max. 0,2205 4,6955 1,3380 1.1587

Fonte: Machado-dos-Santos, Naves & Silver (2001)

7 Segundo um estudo realizado pela Apoteket em 1999, os quinze paises europeus analisados tendem a apresentar
uma certa convergéncia quanto aos pregos dos medicamentos. Utilizando os pregos suecos como indice 100, a
variagdo maxima em 1999 para os demais paises pesquisados ficou entre 99 ¢ 130. Por esse motivo, considerou-se
essa base como um excelente indicador de precos do mercado farmacéutico europeu no varejo.
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Diante do exposto, o estudo conclui que a comercializacdo desses produtos no
varejo no Brasil, quando comparados aos pregos suecos, esta oscilando em média
entre 1,33820 vezes e 2,1529 vezes os pregos praticados naquele pais, ou seja,
apesar de a renda per capita dos brasileiros ser bem inferior a dos suecos e o nivel de
concentracdo da renda no nosso pais ser bem maior, os pregcos dos medicamentos no
Brasil, para o universo pesquisado, estdo acima dos pregos praticados na Suécia, com
indices que variam de 33,8% a 115%.

Ha que se ressaltar que

A SDE/MJ, indiciou 42 laboratérios, citados na pagina 105, enquadrando-os
nos artigos 20 e 21 da Lei n°. 8.884/94, tendo em vista os seguintes tipos de
infracdo: limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iniciativa; dominar o mercado relevante de bens e servigos; aumentar
arbitrariamente os lucros; exercer de forma abusiva posicdo dominante; e impor

precos excessivos, ou aumentar sem justa causa o pre¢o do bem ou servigo
(CPI, 2000: 67).

Como foi descrito, as explicagdes para a pouca jurisprudéncia existente na SDE e
no CADE sobre a pratica de pregos excessivos baseiam-se no fato de que os reajustes
dos precos dos medicamentos eram controlados pelo CIP, além da demora entre a
interposicdo da Representagdo e a data do seu julgamento. O fato é que agora tais
praticas aconteceram num contexto de auséncia de controle governamental formal de
precos. Quanto ao prazo para o julgamento dos processos, este sim estd sob a

governabilidade das instancias competentes para tal. E acompanhar e conferir...

5.3.3 CPI dos medicamentos: uma critica sumaria

A despeito do objetivo desta pesquisa, cabe ressaltar que, de maneira geral, néo
€ muito positiva a avaliagao que tem prevalecido a respeito da atuacao da CPI, no que
diz respeito a sua efetiva contribuicdo a realidade nacional no setor farmacéutico.
Razao pela qual os deputados da oposigao, membros da CPI, elaboraram um segundo
Relatério e seu respectivo Voto em Separado.

Sao varias as criticas: morosidade, insuficiéncia e superficialidade em algumas
investigacbes e analises documentais; falta de providéncias enérgicas por parte da
diregdo para corrigir as falhas identificadas no decorrer do processo investigatorio;
atraso e resisténcia na aprovagao da quebra dos sigilos fiscal e bancario dos grandes
laboratorios farmacéuticos; nao aprovagdo da quebra do sigilo telefbnico dos
laboratorios; ndo aprovacdo da quebra dos sigilos fiscal, bancario e telefénico da

ABIFARMA; nao envio de varios documentos solicitados a esses laboratérios, sem que
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medidas corretivas e punitivas fossem adotadas; disponibilizacdo de uma estrutura de
apoio e assessoria técnica insuficiente para proceder a todas as analises e estudos
com a amplitude e profundidade necessarias etc.

Assim, prevalece a impressao geral de que a CPIl dos Medicamentos, que detinha
poderes e o dever de investigar, com profundidade, principalmente a pratica de pregos
excessivos e lucros arbitrarios dos laboratérios farmacéuticos, encerrou seus trabalhos
de forma melancdlica, a despeito dos indicios de praticas de cartel, superfaturamento,
lucros excessivos e aumentos injustificados, relatados nas trés centenas de paginas de

seu relatério final.
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CONSIDERACOES FINAIS

N&o propiciar o acesso aos medicamentos é 0 mesmo
que afirmar para um paciente que esqueceu seu
medicamento no balcéo de uma farmacia:

‘néo fara efeito... no tera resultados’.

(S.M.)

O Estado é o maior responsavel pela formulacdo e implantacdo de politicas que
promovam a garantia e melhoria permanente do bem-estar social, nas suas varias
dimensdes. Tais politicas devem ser estruturantes, norteando-se pelo principio da
justica social e, no caso do setor saude, tendo como objetivos a melhoria da equidade,
qualidade e eficiéncia dos sistemas que ofertam cuidados de saude. Para tanto, faz-se
necessario também reconhecer a importancia e o papel do setor privado, de maneira a
se alcancar o maximo de beneficios sociais.

Mais do que uma discussao técnica e conceitual, a polarizagdo que se observa
entre regulagao versus competicao trata-se de um resultado do embate politico-
ideoldgico que vem desde os anos 80. Com isso, muitas vezes o Estado e o mercado
sdo colocados em campos opostos e excludentes, seguindo a mesma linha da visado
dual da realidade, que os dispdem de maneira polarizada quando o assunto é a saude.
Entretanto, a realidade ndo confirma essa polarizagdo, pois se verificam, na pratica,
estratégias eficientes e eficazes que combinam mecanismos regulatérios com outros
competitivos.

Desempenhar um papel estruturante, de acordo com a concepgao aqui adotada,
seria o Estado efetivamente formular e implementar politicas equitativas, envolvendo os
atores afins, no sentido de viabilizar um eficiente sistema que intente promover e
recuperar a saude, assim como prevenir e controlar possiveis agravos. Nesse processo
construtivo, é importante que se enfatize a justica e a equidade social, a auto-
responsabilidade, a solidariedade internacional e a aceitacdo de um conceito amplo e
intersetorial de saude.

Dessa forma, € uma questao de agao e, no caso especifico, de acdo com controle
governamental, mas em parceria com o setor privado. Inversamente, mesmo quando
se opta por ndo decidir sobre as agdes prioritarias a serem implementadas ou quando
0s gestores se perdem em meio a tantos problemas a serem enfrentados com os
escassos e limitados recursos, em esséncia, a decisdo também acaba por ser tomada.
Nesse caso, “decide-se” pela omissédo, que provavelmente se constitui na pior das

decisoes.
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Conforme aponta Infante (1997: 156), “...ndo se trata de seguir discutindo sobre o
tamanho do Estado; o Estado tem responsabilidades irrenunciaveis particularmente no
fomento da equidade econémica e social, pois a superagao da pobreza, ao ser uma
condigdo para o desenvolvimento, ndo interessa somente aos pobres, mas sim a toda a

113

sociedade”. Ha também a necessidade de “...superar o conflito entre Estado e
mercado; a criagdo de mercados transparentes, competitivos e de facil acesso pode
contribuir para a equidade”.

Inserida nesse contexto de politicas de cunho social, encontra-se a questao dos
medicamentos que representam uma das principais ferramentas utilizadas nos
cuidados de saude. Todavia, garantir o acesso equanime, de toda a populagado, a
farmacos de qualidade tem sido um dos maiores desafios dos gestores de sistemas de
saude dos mais variados paises.

Conforme foi demonstrado no desenvolvimento deste trabalho, no mundo, de
maneira geral, e nos paises em desenvolvimento, em particular, 0 acesso aos
medicamentos tem sido extremamente iniquo, com uma pequena parcela da populagao
consumindo grandes quantidades, enquanto a maioria ndo tem o necessario acesso a
eles.

Na medida em que a acessibilidade aos medicamentos apresenta-se como um
dos pilares para a boa resolutividade da assisténcia farmacéutica, ela o €, também, um
pilar para a resolutividade do proprio sistema de atencdo a saude. Com o
desenvolvimento cientifico e a internacionalizacdo da produg¢do e comercializagcado, a
garantia do acesso a esses produtos transpds a questdo tecnolégica e produtiva,
transformando-se, em grande medida, numa questao econémica: de renda e prego, ou
seja, encontra-se profundamente inter-relacionada com a dindmica e interesses do
mercado.

No Brasil, tal quadro também se reproduz, com uma correlagéo direta entre o nivel
da renda familiar e o consumo desses produtos. Assim, a intervencao do Estado faz-se
indispensavel para a melhoria do funcionamento dos mercados farmacéuticos,
desempenhando algumas fungdes minimas e indelegaveis. Tendo em vista os objetivos
que tais politicas formuladas nessa area devem cumprir, apontam-se alguns
componentes fundamentais relativos ao campo farmacéutico. Esses componentes
devem ser implementados de maneira sistematica, articulada e eficiente para propiciar
0 acesso equanime a medicamentos de qualidade:

a) sistema de financiamento: cobertura adequada, com carater sustentavel, continuado

€ que promova a equidade;
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b) gestao eficiente dos recursos disponiveis;
c) regulacao sanitaria, econémica e profissional adequada;

d) promogao do Uso Racional de Medicamentos.

Este trabalho demonstra, entre outras coisas que, se por um lado a melhoria do
acesso aos medicamentos esta associada a melhoria das condicbes socioecondmicas
gerais, da distribuicdo de renda na sociedade, do sistema de financiamento, do uso
racional desses produtos e da eficiéncia na gestado dos recursos disponiveis; por outro
lado, esta associada também a melhoria das condi¢des sob as quais os medicamentos
sdo ofertados pela industria, em especial ao seu nivel de pregos. Tal melhoria
configura-se, entdo, como resultado das acdes tanto do setor publico quanto do
privado, englobando um modelo adequado de concorréncia e a consequente formagao
de pregos competitivos, devidamente monitorados pelo governo.

Sao identificadas algumas importantes disfungdes desse mercado, também
denominadas de falhas, merecendo destaque a assimetria de informagdes entre os
diferentes atores do setor e a pouca competicao devido as patentes, a fidelidade as
marcas comerciais, a segmentagcdo do mercado e a grande diferenciagdo dos produtos.

Tem-se, entdo, um cenario concorrencial distorcido que, pela importancia da
variavel preco, permite inferir que existe uma certa contraposicao latente entre a meta
de melhoria da equidade no acesso aos medicamentos e a estratégia predominante de
competicdo na industria farmacéutica no Brasil. Estratégia esta que ocorre por
mecanismos “extrapreco”, fundamentados na diferenciagdo de produtos e no marketing
e promogao de vendas.

Apesar desse contexto, com perdas sociais em consequéncia da dinamica
competitiva, pode-se afirmar que existem muitas possibilidades de incremento da
concorréncia nesse setor, de maneira que os beneficios sociais possiveis ndo deixem
de ser obtidos. Nesse sentido € fundamental a efetiva atuacdo do Estado, de maneira a
viabilizar a concretizagdo daqueles componentes descritos, relacionados com as
fungdes vitais do Estado.

Tomando-se como base o recorte dos aspectos econdmicos, o nivel real dos
precos dos medicamentos e suas variaveis correlacionadas — fruto da interagéo entre a
dinamica do mercado e as politicas publicas — constituem-se balizadores fundamentais
da meta de proporcionar a melhoria da equidade no acesso aos medicamentos.
Destacam-se, entdo, as medidas governamentais relacionadas com o sistema de

financiamento e com a regulagao desse mercado.
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No tocante ao financiamento publico, a sua concepgao, dimensao e estruturacao
adquirem um papel extremamente relevante para a melhoria da equidade no acesso
aos medicamentos, devendo estar estruturado de maneira a promover a equidade e
atender a alguns fundamentos basicos:

a) constar explicitamente do arcabougo formal das normas e politicas que disciplinam
o Sistema de Atencdo a Saude, de acordo com as necessidades existentes e com
as opg¢des de financiamento possiveis;

b) cobrir aqueles medicamentos considerados essenciais nos trés niveis de atencéo a
saude, com um foco especial as camadas sociais menos favorecidas;

c) apresentar viabilidade financeira e politica, atribuindo-lhe um carater sustentavel e
continuado, com defini¢gao clara das fontes de captacdo dos recursos necessarios,
assim como das responsabilidades de cada esfera de governo e dos agentes
privados, quando for o caso;

d) estar articulado e compartilhado entre as trés esferas de governo, com énfase na
l6gica da descentralizagdo e na autonomia do nivel local — estados e municipios —
na gestdo dos seus recursos, evitando-se também a fragmentacdo da gestdo dos
recursos;

e) amparar-se em reformas estruturais e organizacionais nas instituigdes, que
permitam um adequado e eficiente funcionamento de toda a engrenagem, assim

como do seu controle e avaliagéo.

Outra medida que mereceria estudos mais aprofundados refere-se ao sistema de
co-pagamento, com a definicdo de uma lista positiva e critérios epidemioldgicos e
socioeconémicos para a definicdo da clientela, assim como a implantacdo de uma
adequada estrutura de controle e monitoramento desse sistema. Quanto ao
financiamento privado, algumas experiéncias internacionais, como a inclusdo da
cobertura da assisténcia farmacéutica ambulatorial nos planos e seguros de saude,
devem ser consideradas.

No tocante a regulagdo desse mercado, em especial a regulagdo econdébmica, ha
que se considerar algumas diferencas importantes. Nos paises desenvolvidos, onde a
maioria da populagdo tem assegurado seu acesso aos medicamentos gragas a uma
relevante participacdo do Estado no financiamento, as medidas de controle
governamental dos pregos apresentam-se mais como politicas de contengdo dos
gastos. Ja nos paises onde o0 acesso aos medicamentos ndo € garantido a maioria dos

cidadaos, tais medidas s&o, acima de tudo, mecanismos necessarios a ampliagdo da
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acessibilidade a esses insumos estratégicos em saude, por meio do financiamento
publico ou privado.

De maneira geral, as evidéncias internacionais demonstram uma prevaléncia dos
caminhos que buscam uma negociagao entre o governo e a industria, objetivando
redugdes, subsidios e até congelamento dos precos. Pretende-se o equilibrio entre um
nivel adequado de liberdade ao mercado — que possa estimular a dinamica econémica
— e a manutengcdo de alguma forma de controle dos pregos para os produtos
farmacéuticos que proteja os objetivos sociais. Isso porque, na medida em que se
percebe que a liberdade de mercado e suas leis sédo insuficientes para garantir niveis
de precos que permitam a melhoria da equidade no acesso aos medicamentos,
principalmente para as camadas menos favorecidas da populagéo, torna-se necessaria
alguma forma maior de intervengao estatal.

O fomento a competicdo via prego — com a estratégia dos medicamentos
genéricos — e o controle dos pregos apresentam-se, entdo, como as duas principais
ferramentas do Estado para intervir em relagdo a dinamica competitiva que prevalece
nesse setor. Todavia, ainda que essas ferramentas n&o sejam excludentes, as
evidéncias demonstram que uma delas tende sempre a prevalecer em cada pais, em
meédio e longo prazo.

Mas essas mesmas evidéncias ndao permitem definir com exatidao qual delas é a
mais eficaz. O importante € que as politicas implementadas sejam adaptadas a cada
realidade e apresentem flexibilidade para adequarem-se a dindmica e as possiveis
mudangas nos processos em implementacdo, tornando possivel o alcance dos
resultados sociais almejados.

No caso do Brasil, o atual sistema de defesa da concorréncia, formado pela
SEAE/MF, SDE/MJ e CADE, assim como a legislacdo antitruste vigente sao
extremamente vulneraveis, insuficientes e ineficientes. Por outro lado, a estratégia dos
medicamentos genéricos em plena implementacao, associada a criagdo da Camara de
Medicamentos para efetuar o controle dos pregcos desses produtos, compde a estrutura
principal de regulagdo econémica existente atualmente no Pais, apresentando boas
perspectivas para promover melhorias substanciais em relagdo ao cenario que
predominou na década dos 90.

Todavia, o alcance de uma efetiva melhoria da equidade no acesso aos
medicamentos no Brasil proporcionados com essa politica — de maneira sustentavel —
dependera, por certo, de muitas variaveis e desdobramentos subsequentes.

Dependera, também, do grau de legitimacao e apropriagao social que essas mudangas
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€em processo conseguiram e conseguirao arraigar. Ha que se ressaltar que a simples
ampliagdo desse acesso para as camadas menos favorecidas da populagdo nao
garante uma melhoria da equidade, mas esse movimento representa um primeiro e
importante passo.
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ANEXO 1

LEI N®9.787 , DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999
Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de
nomes  genéricos em  produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTETUDARTETPUDBTLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:

Art. 12 A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes

alteracdes:

A 4 00 RO "
"XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de
Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mMesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragao, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou diagnostica, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apds a expiragao ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgéo
federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos
de eficacia e seguranga;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstragao de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo
idéntica composigdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢cdo de um
principio ativo em wuma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulagao sistémica ou sua excre¢ao na urina."

B o SR USSR "
"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
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legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a
Denominagao Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho nao
sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial
ou marca."
Art. 2° O érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até
noventa dias:
| - os critérios e condi¢cdes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos
genéricos;
Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em
geral,
lll - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagdo de sua
intercambialidade;
IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de né&o
intercambialidade do profissional prescritor.
Art. 3% As aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no Ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).
§ 1° O o4rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagao
farmacoldgica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vigente e
segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes empresas
fabricantes.
§ 2° Nas aquisicbes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigbes
de igualdade de preco.
§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificacdes técnicas dos
produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a sistematica de
certificacdo de conformidade.
§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos
laudos de qualidade.
Art. 42 E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagao, o regime econémico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacédo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular
sua adogao e uso no Pais.
Paragrafo unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que assegurem ampla
comunicacgao, informacao e educagao sobre os medicamentos genéricos.
Art. 5° O Ministério da Salude promovera programas de apoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.
Paragrafo unico. Sera buscada a cooperagao de instituicdes nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade de medicamentos.
Art. 6% Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem
marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteragdes e
adaptacdes necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.
Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag3o.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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ANEXO 2

Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999.

Regulamenta a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispée sobre a
Vigilancia Sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispée sobre a
utilizacao de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
inciso IV, da Constituicdo, e, tendo em vista o disposto no art. 57, da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976 e no art. 4%, da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,

DECRETA:

Art.1° Constarao, obrigatoriamente, das embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos,
ou qualquer outro tipo de material de divulgacdo e informacdo médica, referentes a
medicamentos, a terminologia da Denominagao Comum Brasileira - DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional - DCI.

Art.2° A denominagdo genérica dos medicamentos devera estar situada no mesmo
campo de impressao e abaixo do nome comercial ou marca.

Art.3° As letras deverdo guardar entre si as devidas proporgdes de distancia,
indispensaveis a sua facil leitura e destaque, principalmente, no que diz respeito a
denominagdo genérica para a substancia base, que devera corresponder a metade do
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.

Art.4° O cartucho da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e correlatos,
que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, deverao ter uma faixa vermelha em
toda sua extensao, no seu tergco médio inferior, vedada a sua colocagao no rodapé do
cartucho, com largura ndo inferior a um quinto da maior face total, contendo os dizeres:
"Venda sob prescricao médica".

Art.5° Quando se tratar de medicamento que contenha uma associagdo ou combinagéo
de principios ativos, em dose fixa, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por ato
administrativo, determinara as correspondéncias com a denominagéo genérica.

Art.6° E obrigatério o uso da denominagéo genérica nos formularios ou pedidos de
registro e autorizagbes relativas a producdo, comercializagdo e importacdo de
medicamentos.

Art.7° Os laboratorios que atualmente produzem e comercializam medicamentos com
ou sem marca ou nome comercial terdao o prazo de quatro meses para as alteracdes e
adaptagbes necessarias ao cumprimento do disposto na Lei n°® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, e neste Decreto.

Paragrafo unico. O medicamento similar s6 podera ser comercializado e identificado
por nome comercial ou marca.

Art.8° A Agéncia de Vigilancia Sanitaria, regulamentara os critérios de rotulagem
referentes a Denominacdo Comum Brasileira - DCB em todos os medicamentos,
observado o disposto nos arts. 3° e 5% deste Decreto.

Art.9° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicag3o.
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Art.10. Fica revogado o Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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ANEXO 3

Resolugédo - RDC n° 10, de 2 de janeiro de 2001 (*)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cao
que |he confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 28 de dezembro de 2000,

considerando que a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu as bases
legais para a instituicdo do medicamento genérico no Pais;

considerando que a mesma Lei, em seu art. 2°, determina a sua regulamentacao pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

considerando que a implantacdo do medicamento genérico no Pais é prioridade da
politica de medicamentos do Ministério da Saude;

considerando a necessidade de assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos genéricos, bem como garantir sua intercambialidade com os respectivos
produtos de referéncia,

adotou a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagéo:
Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.

Art. 2° Determinar que, para o registro de medicamentos genéricos, as empresas
interessadas cumpram na integra os dispositivos deste regulamento.

Paragrafo unico. Caso néo tenha havido ainda, a divulgagdo oficial por parte da
ANVISA, de um medicamento de referéncia qualquer, as empresas interessadas em
registrar o seu genérico correspondente deverao formular questionamento por escrito a
ANVISA, que fara a indicacao solicitada.

Art. 3° Determinar que somente poderao realizar os testes necessarios para as provas
de Equivaléncia Farmacéutica, de Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia de que trata
este Regulamento, os centros devidamente autorizados pela ANVISA para estas
finalidades.

Paragrafo unico. As empresas interessadas na execugdo desses ensaios deverao
providenciar seu cadastramento na ANVISA e cumprir com o0s requisitos legais
pertinentes a sua atividade.

Art. 4° Fica revogada a Resolugao n° 391, de 9 de agosto de 1999, publicado no D.O.U.
de 19 de novembro de 1999.

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO

(*) Republicado por ter saido com incorregdes, no original, publicado no
D.0.U. n° 6-E, Secaol, Pag. 18, de 9 de janeiro de 2001.
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ANEXO 4

Resolugao - RE n° 32, de 9 de margo de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria, no uso da atribui¢cao
que Ihe confere o art.11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 7 de marco de 2001.

considerando os arts. 7° e 8° do Decreto n © 3.181, de 1999, que regulamenta a Lein °
9.787, de 1999;

considerando o disposto na Lei n ° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e seu
regulamento - Decreto n °© 79.094, de 1977, e a Lei n ° 6.480, de 1° de dezembro de
1977;

considerando o disposto na RDC n © 92 ANVS, de 23 de outubro de 2000, republicada
no DOU de 26 de outubro de 2000;

adotou a seguinte Resolugao, e eu, Diretor - Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Os medicamentos indicados pela ANVISA como medicamentos de referéncia
que foram registrados pelo Ministério da Saude e estdo sendo comercializados pela
substancia base ou pela denominagao genérica da substancia ativa empregando a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou a Denominagdo Comum Internacional - DCI
, Ou ainda a denominagdo descrita no Chemical Abstract Substance (CAS), ficam
dispensadas de adotar marca ou nome comercial.

Art. 2° As empresas que possuirem medicamentos registrados em primeiro lugar no
Ministério da Saude e estejam comercializados pelo nome da substancia base ou pela
denominagdo genérica da substancia ativa empregando a DCB, a DCI ou CAS,
deverao apresentar documentagao comprobatdria, conforme Anexo |, que justifique seu
produto como referéncia, até 26/03/01, para ser analisada pela ANVISA/GGMEG.

§ 1° Para efeito desta Resolugéo entende-se por substancia base quando o principio
ativo n&o estiver expresso de forma completa conforme a DCB.

Art. 3° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta resolugdo configura
infracdo de natureza sanitaria, nos termos da lei n © 6437 , de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator as penalidades nela previstas.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO |
Documentagado comprobatéria que justifique o medicamento como referéncia:

- cOpia da publicagcdo no DOU, para comprovagado de que o registro foi feito em
primeiro lugar;
- comprovagao da comercializacdo através de apresentacdo da Nota Fiscal;
- Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo da empresa produtora;
- Certificado de Andlise do Produto, com base em monografia atualizada da
Farmacopéia Brasileira , ou utilizacdo de meétodos analiticos validados, ou outros
cbdigos autorizados, conforme legislagao vigente.
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ANEXO 5

Resolugdo - RDC n®° 47, de 28 de marco de 2001 (%)
(D.O. de 5/4/2001)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicéo
que |Ihe confere o art.11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 27 de marcgo de 2001,

considerando os artigos 7° e 8° do Decreto n°® 3.181, de 1999, que regulamenta a Lei n°
9.787, de 1999;

considerando o disposto na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e seu
regulamento - Decreto n° 79.094, de 1977, e a Lei n°® 6.480, de 1° de dezembro de
1977;

considerando a necessidade de diferenciacdo das rotulagens entre os medicamentos
genéricos e os demais medicamentos,

adotou a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagéo:

Art. 1° Os medicamentos genéricos, de acordo com a Lei n° 9.787, de 1999 e
Resolugao ANVISA RDC 10, de 2001, registrados ou que vierem a ser registrados junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, devem ter, para facilitar a sua distingao, em
suas embalagens externas, o logotipo que identifica o medicamento genérico, impresso
dentro de uma faixa amarela, PANTONE 116C, com largura igual a um quinto da maior
face total, cobrindo a face principal e as laterais da embalagem. Fica permitida a
impressao de textos legais nas laterais, caso necessario.

§1° Nas embalagens externas de medicamentos que sé podem ser vendidos sob
prescricdo médica, a faixa amarela devera ficar justaposta logo acima da faixa
vermelha.

§2° Nas embalagens externas de medicamentos a base de substancias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos), conforme a Portaria
344, de 12 de maio de 1998, no Art. 81 e Art. 82, a faixa amarela devera ficar
justaposta logo abaixo da faixa preta.

§3° Nas embalagens externas de medicamentos que podem ser vendidos sem
prescricdo médica, a faixa amarela devera estar no local correspondente ao da faixa
vermelha, caso houvesse, devendo ser respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases
das embalagens ou na extremidade contraria a abertura das mesmas, como
caracterizagao daquilo que se entende como rodapé do cartucho.

§4° Nao sera permitida a utilizacdo da cor PANTONE 116C em embalagens externas
de medicamentos que nao sejam Genéricos.

Art. 2° O logotipo consiste em uma letra "G" estilizada e as palavras "Medicamento” e
"Genérico" escritos na cor azul, PANTONE 276C, inseridos em um retangulo amarelo,
PANTONE 116C.

§1° Para o texto "Medicamento Genérico", parte do logotipo, devera ser utilizada a letra
tipo Frutiger Bold Condensed.
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§2° A palavra "Medicamento" devera ter o mesmo comprimento da palavra "Genérico",
ou seja, a letra "M" devera iniciar no mesmo ponto da letra "G" e as letras "0" devem
terminar nos mesmos pontos.

§3°0 tamanho do logotipo é variavel conforme o tamanho da face principal embalagem
externa do medicamento, entretanto, todas as proporgdes estabelecidas no logotipo
devem ser rigorosamente mantidas, vide anexo 1.

§4° Para embalagens de proporgdes verticais, por exemplo caixas de medicamentos
liquidos, deve-se utilizar a versdo horizontal do logotipo, onde o retangulo tem as
dimensdes: altura (h) um quinto da altura da maior face e a largura (w) 2,5 h.

§5° Para embalagens de propor¢des horizontais, como por exemplo as caixas de
bisnagas, deve-se utilizar a versdao vertical do logotipo com as seguintes
caracteristicas: a largura (w) devera ser igual a um quinto da largura da maior face e a
altura (h) 1,25 w.

§6° O logotipo na versado horizontal de que trata o §4° é composto pelas palavras
"Medicamento" escrito logo acima da palavra "Genérico", precedido pela letra "G",
conforme modelo no anexo 1.

§7° O logotipo na versao vertical de que trata o §5° € composto pela letra "G", a palavra
"Medicamento", escrito logo abaixo e logo abaixo desta a palavra "Genérico", conforme
modelo no anexo 1.

Art.3° As empresas deverdo retirar o manual com o modelo do logotipo na
ANVISA/GGMEG SEPN 515 bloco B Ed. Omega Brasilia (DF) ou no site
www.anvisa.gov.br.

Art.4° As empresas deverdo atender as exigéncias desta resolugdo no prazo de 180
(cento e oitenta) dias a partir da publicagao desta, no DOU.

Art.5° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta resolugdo configura
infragcdo de natureza sanitaria, nos termos da lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator as penalidades nela previstas.

Art. 6° Esta Resolugado entra em vigor na data de sua publicagéo.
GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢ao, do original, no D.O. n 63-E, de 30-3-
2001, Secéao 1, pag.57.
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ANEXO 6

Decreto n° 3.841, de 11 de junho de 2001

Da nova redacgao a dispositivos do Decreto n° 3.675, de 28 de novembro de 2000,
que dispoe sobre medidas especiais relacionadas com o registro de
medicamentos genéricos, de que trata o art. 4° da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 84, inciso
IV, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 4° da Lei n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999,

DECRETA:

Art. 1° Os arts. 2° 3° 4° e 5° do Decreto n® 3.675, de 28 de novembro de 2000,
passam a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 2° O registro especial sera concedido a medicamentos genéricos registrados,
destinados a consumo publico, em uma das seguintes autoridades sanitarias:

Paragrafo unico. O registro especial também sera concedido a medicamentos
registrados como genéricos na Bélgica, Dinamarca, Alemanha, Espanha, Francga,
Irlanda, ltalia, Holanda, Austria, Finlandia, Suécia, Noruega, Reino Unido e em
Portugal." (NR)

"Art. 3°

Il - da utilizagao, nos referidos ensaios, de medicamento de referéncia que apresente a
mesma forma farmacéutica e dosagem que o produto de referéncia nacional." (NR)

"Art. 4° O registro especial de medicamentos genéricos fabricados fora do Pais sera
convertido em registro mediante a apresentacdo de estudos de bioequivaléncia,
realizados de acordo com a regulamentacdo aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigildancia Sanitaria - ANVISA, atendidas as disposigdes técnicas expedidas pela
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e de acordo com o
disposto no art. 2° da Lei no 9.787, de 10 de fevereiro de 1999." (NR)

"Art. 5°

| - a empresa detentora do registro ndo apresentar comprovagao de disponibilizagdo do
produto para consumo em todo o territério nacional no prazo de quarenta e cinco dias
uteis apds a concessao do registro especial;

Il - decorrido o prazo de oito meses, contado da data de publicagdo do registro
especial, a empresa detentora do registro ndo comprovar que foram tomadas as
providéncias necessarias para a internalizacdo da producéo.

§ 1° A comprovagao da disponibilidade prevista no inciso | do caput deste artigo
consiste na declaracdo mensal de vendas, firmada pela empresa, de que conste:

| - nome do medicamento, forma farmacéutica, concentragcdo, apresentacao, classe
terapéutica e quantidade vendida;
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Il - razdo social do cliente a quem foram vendidos os produtos, endereco, bairro,
cidade, Unidade da Federagdo, Codigo de Enderegamento Postal - CEP e Cadastro
Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ.

§ 2° Os ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, realizados com o
medicamento de referéncia nacional conforme regulamentagao aprovada pela ANVISA,
deverao ser apresentados pelas empresas fabricantes ao iniciar-se o processo de
fabricagcéo." (NR)

Art. 2° Os numeros "1" e "2" da alinea "b" do inciso | do Anexo ao Decreto n°® 3.675, de
2000, passam a vigorar com a seguinte redagao:

"1 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC/GMP) emitido pelo
Canada (Health Canada - Therapeutic Products Directorate), EUA (FDA - Food and
Drug Administration), por paises constantes do paragrafo unico do art. 2° ou emitido
por autoridades sanitarias dos paises em que estdo instaladas as plantas produtivas."
(NR)

"2 - Certificado de Registro ou Autorizagdo de Comercializacdo do Medicamento
(genérico), emitido por um ou mais 6rgaos sanitarios do Canada (Health Canada -
Therapeutic Products Directorate), EUA (FDA - Food and Drug Administration) ou
paises constantes do paragrafo unico do art. 2°." (NR)

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 11 de junho de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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ANEXO 7

Medida Provisoéria n° 2.138-3, de 26 de janeiro de 2001
DO de 27/1/2001 (edigao extra)

Define normas de regulagdo para o setor de medicamentos, institui a
Formula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos - FPR, cria
a Camara de Medicamentos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da
Constituigao, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 1° Esta Medida Proviséria estabelece normas de regulagdo do setor de
medicamentos, com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacao,
por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos, a competitividade
do setor e a estabilidade de precos.

Art. 2° Consideram-se empresas produtoras de medicamentos, para os fins desta
Medida Provisodria, os estabelecimentos industriais que, operando sobre matéria-prima
ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o acabamento, a apresentagao ou
a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo, medicamentos.

§ 1° Equiparam-se a empresas produtoras de medicamentos:

| - os estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que
derem saida a esses produtos; e

Il - os estabelecimentos, ainda que varejistas, que receberem para comercializagéo,
diretamente da reparticdio que os liberou, medicamentos importados por outro
estabelecimento da mesma firma.

§ 2° Considera-se medicamento todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, nos
termos do inciso Il do art. 42 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

CAPITULO |

DA REGULACAO SOBRE MEDICAMENTOS
Secao |

Das Disposig¢oes Gerais

Art. 3% A partir de 19 de dezembro de 2000 e até 31 de dezembro de 2001, as
empresas produtoras de medicamentos observarao, para o reajuste dos seus pregos,
as regras definidas nesta Medida Provisoria.

Paragrafo unico. Nao serao permitidas elevacdes de pregos de medicamentos durante
o periodo compreendido entre os dias 19 de dezembro de 2000 e 15 de janeiro de
2001.

Secao ll

Da Férmula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos - FPR e do
Reajuste de Pregos
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Art. 4° A Formula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos - FPR, contida
no Anexo, define os parametros para reajustes de pregcos de medicamentos, bem como
estabelece as condigdes determinantes do regime regulatério de precos de que trata
esta Medida Provisoria.

Paragrafo unico. A formula a que se refere o caput determinard o valor maximo do
Reajuste Médio de Precos - RMP para todas as empresas produtoras de
medicamentos, a ser permitido em janeiro de 2001.

Art. 52 Cada empresa produtora de medicamentos, classificada conforme a diferenca,
em valores absolutos, entre a sua Evolucdo Média de Precos-EMP e o indice
Paramétrico de Medicamentos - IPM, definidos no Anexo, devera apresentar a Camara
de Medicamentos, até o dia 15 de janeiro de 2001, Relatério de Comercializagao,
contendo:

| - EMP verificada, para cada empresa, no periodo compreendido entre agosto de 1999
e novembro de 2000, e os elementos utilizados em seu calculo;

Il - a diferenca, em valor absoluto, verificada entre a EMP e o IPM;

Il - classificagdo da empresa conforme o § 2° deste artigo e, quando couber, o reajuste
de pregos para cada apresentacao de medicamentos que pretende praticar para 0 més
de janeiro de 2001, respeitados os parametros definidos no artigo seguinte;

IV - lista contendo os precos maximos da empresa produtora, para cada uma das
apresentacoes de seus medicamentos, obtidos a partir dos parametros definidos nesta
Medida Provisoria;

V - documentagao contendo as informacbes referidas no art. 11 desta Medida
Provisoria, referente ao periodo decorrido entre agosto de 1999 a novembro de 2000.

§ 1° Os pregos constantes da lista a que se refere o inciso IV deverdo ser
acompanhados dos valores discriminados dos seguintes tributos:

| - Contribuicdo para os Programas de Integragdo Social e Formag&o do Patriménio do
Servidor Publico - PIS/PASEP;

Il - Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social - COFINS; e

lIl - Imposto sobre Operagbes Relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre
Prestacbes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicacéao - ICMS.

§ 2° As empresas produtoras de medicamentos serdo classificadas nos seguintes
Grupos:

| - Grupo | - composto pelas empresas que tiverem apresentado EMP do periodo igual
ou superior ao IPM;

Il - Grupo Il - composto pelas empresas produtoras de medicamentos que tiverem
apresentado EMP do periodo inferior ao IPM.

Art. 62 Em janeiro de 2001, cumprida integralmente a exigéncia de que trata o caput
do artigo anterior, os reajustes de precos de medicamentos, permitidos para cada
empresa, observarao os seguintes critérios:
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| - para as empresas classificadas no Grupo | ndo serdo permitidas elevagdes de
precos;

Il - para as empresas classificadas no Grupo Il:

a) sera permitido RMP até o limite da diferenga, em valor absoluto, entre a EMP de
cada uma das empresas e o IPM do periodo;

b) ndo sera permitido RMP maior do que o valor do IPM;

C) os reajustes de precos, por apresentacdo de medicamento, a serem efetuados em
janeiro de 2001, ndo poderao exceder ao valor resultante da multiplicagdo por um

inteiro e trinta e cinco centésimos do IPM, observado o limite estabelecido na alinea "a
deste inciso.

Paragrafo unico. Em qualquer caso os pregcos de medicamentos deverdo ser
reajustados em conformidade com as regras de reajuste definidas no Anexo.

Art. 7° Os pregos maximos fixados pelas empresas, para cada apresentacdo de
medicamento, em janeiro de 2001, n&o poder&o ser elevados até 31 de dezembro de
2001, ressalvado o disposto no inciso | do art. 12 desta Medida Proviséria.

Art. 8% Quando houver a inclusdo de novas apresentagdes de medicamentos a lista de
produtos vendidos pela empresa, os precos unitarios iniciais ndo poderdo exceder a
média dos pregos unitarios das apresentagoes ja existentes, e nem ser elevados até 31
de dezembro de 2001.

Art. 92 Quando houver a inclusédo de produtos novos a lista de produtos vendidos pela
empresa, o preco inicial ndo podera ser elevado até 31 de dezembro de 2001.

Art. 10. Serao incorporadas aos calculos dos precos de medicamentos das empresas
sujeitas ao regime regulatério desta Medida Proviséria as alteragdes ocorridas nos
tributos referidos no § 1° do art. 5°.

§ 1° Quando a alteragdo a que se refere o caput resultar em redugdo de tributos, a
empresa beneficiada devera efetuar a redugao nos pregos dos medicamentos atingidos
pela nova sistematica, na forma estabelecida pela Camara de Medicamentos.

§ 2° Para os efeitos do regime especial de utilizagdo do crédito presumido tributario
instituido pelo art. 3° da Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000, ficam dispensadas
da celebracdo de compromisso de ajustamento de conduta, previsto naquele
dispositivo, as empresas produtoras de medicamentos que cumprirem a sistematica
estabelecida pela Camara de Medicamentos na forma deste artigo.

Secao lll
Dos Relatérios de Comercializagao

Art. 11. Ficam as empresas produtoras de medicamentos obrigadas a apresentar a
Camara de Medicamentos o Relatério de Comercializagdo, contendo a relagao, por
apresentacao, dos medicamentos vendidos pela empresa, a quantidade vendida de
cada produto, os seus respectivos precos maximos e médios, deduzidos os tributos
mencionados no § 12 do art. 5% valores pagos em salarios e encargos, bem como o
faturamento bruto e liquido com medicamentos, sem prejuizo de outras informacdes
necessarias para o acompanhamento do cumprimento do disposto nesta Medida
Provisoria.
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CAPITULO Il

DA CAMARA DE MEDICAMENTOS
Art. 12. Fica criada a Camara de Medicamentos com as seguintes competéncias:
| - julgar os pedidos de reajustes extraordinarios de pregos;

Il - decidir pela exclusdo de grupos ou classes de medicamentos da incidéncia do
regime de regulagdo de que trata esta Medida Provisoria;

lll - definir os documentos a serem apresentados pelas empresas produtoras de
medicamentos nos Relatérios de Comercializagdo, bem como a periodicidade do envio
dos relatorios e os respectivos procedimentos para entrega e analise;

IV -receber os Relatorios de Comercializagdo das empresas produtoras de
medicamentos;

V - regulamentar a reducdo dos precos dos medicamentos que forem objeto de
reducdo de tributos;

VI - decidir sobre a aplicagao das sang¢des administrativas previstas nos arts. 14 e 15
desta Medida Provisoria, na forma do regulamento;

VII - elaborar o regimento interno, regulamentando o seu funcionamento, os critérios
para concessao de reajuste extraordinario, bem como os procedimentos para
apresentacao dos pedidos, instrugédo e julgamento;

VIl - adotar as medidas necessarias para o cumprimento desta Medida Proviséria.

Art. 13. A Camara de Medicamentos sera composta pelo Conselho de Ministros e pelo
Comité Técnico.

§ 12 Compdem o Conselho de Ministros:

| - o Chefe da Casa Civil, que o presidirg;

Il - o Ministro de Estado da Justica;

[Il - o Ministro de Estado da Fazenda; e

IV - o Ministro de Estado da Saude.

§ 2° Compdem o Comité Técnico:

| - o Secretario de Gestdo de Investimentos em Saude do Ministério da Saude;
Il - o Secretario de Direito Econémico do Ministério da Justica;

lll - o Secretario de Acompanhamento Econémico do Ministério da Fazenda; e
IV - um representante da Casa Civil, designado pelo Chefe da Casa Civil.

§ 3° As decisdes do Conselho de Ministros serdo tomadas por unanimidade.

§ 4° A Camara de Medicamentos tera uma Secretaria-Executiva, a ser exercida pelo
Ministério da Saude, com as seguintes atribuicdes:
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| - receber os pedidos das empresas submetidas ao regime de que trata esta Medida
Proviséria, para a concessao de aumentos extraordinarios de pregos;

Il - instruir os pedidos, elaborando as propostas de decisdo, que serao submetidas a
apreciacdo do Comité Técnico, conforme definido em regimento interno da Camara.

§ 5° Cabe exclusivamente ao Conselho de Ministros as competéncias referidas nos
incisos |, Il e VIl do artigo anterior.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A empresa que infringir as regras sobre elevagdo e reducdo de pregos de
medicamentos estabelecidas nesta Medida Provisoria fica sujeita as sangdes
administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Art. 15. A recusa, omissdo, enganosidade, ou retardamento injustificado de
informacdes ou documentos requeridos nos termos desta Medida Provisoria constitui
infragdo punivel com multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser
aumentada em até vinte vezes, se necessario, para garantir sua eficacia.

Art. 16. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n®
2.138-2, de 28 de dezembro de 2000.

Art. 17. Esta Medida Provisoéria entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 26 de janeiro de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Silvano Gianni

ANEXO

1 - FORMULA PARAMETRICA DE REAJUSTE DE PREGOS DE MEDICAMENTOS -
FPR:

1.1) Se EMP 2 IPM entao:

a) RMP =0; e

b) Prego janeiro de 2001 £ Pre¢o novembro de 2000.

1.2) Se EMP < IPM entao:

a) RMP = IPM — EMP, sendo obrigatoriamente RMP £ IPM;

b) limite superior para o reajuste de cada apresentagcdo de medicamento = 1,35 do
IPM; e

C) Prego janeiro de 2001 = Prego novembro de 2000 X (1 + taxa unitaria de reajuste da
apresentacdo de cada medicamento).
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2 - COMPONENTES DA FORMULA:
2.1) Evolugao Média de Precos - EMP

EMP = i[FE; TN

iml

onde:

a) ‘representa cada uma das apresentagbes dos medicamentos produzidos pela
empresa produtora de medicamentos; e

b) Fi?representa o fator de ponderagao da apresentagéo i e € calculado do seguinte
FE = HF
2
modo: =1
onde:

b.1) ! representa o faturamento acumulado entre 1° de novembro de 1999 e 31 de

outubro de 2000 obtido com a venda da apresentagdo i e € calculado do seguinte
cuin

7= > 5x0))

modo: J=novi9d ,

onde:

b.1.1) lE-?'!'é 0 preco médio da apresentagdo i no més j, com j variando entre novembro
de 1999 e outubro de 2000; e

b.1.2) Q-i"é a quantidade vendida da apresentacdo i no més j, com j variando entre
novembro de 1999 e outubro de 2000;

C) i!Efmf-*’representa a variagdo percentual de prego da apresentagdo i entre 1° de
agosto de 1999 e 30 de novembro de 2000 e € calculado do seguinte modo:

_ ol
P::av.l'tllil Pﬂgﬂ.l’?ﬂ

x100
, onde:

i -
&PM_ i
agai9

c.1) %"mé 0 pregco maximo da apresentacdo i no més de agosto de 1999; e

"'D:ﬂfﬂf'é 0 pre¢co maximo da apresentagao i no més de novembro de 2000.

c.2)
2.2) indice Paramétrico de Medicamentos - IPM = 4,4%.

2.3) Reajuste Médio de Precos - RMP, calculado do seguinte modo:
RMP = (FExAPY,)

iml
)

onde:
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a)ie #5 s50 definidos como no item 21;e

b) AF E‘M-”representa a variagcdo percentual de preco da apresentagdo i entre 1° de
novembro de 2000 e 31 de janeiro de 2001 e é calculado do seguinte modo:
&P;j&= ﬁmul__ﬁmuu +100

‘D::Jv-"ﬂﬂ

onde:
b.1) Eﬂfﬂﬂé 0 preco maximo da apresentacao i no més de novembro de 2000; e

b.2) %"mé 0 prego maximo da apresentagao i no més de janeiro de 2001.
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ANEXO 8

Resolugao da Camara de Medicamentos n° 4, de 31 de janeiro de 2001

A Secretaria Executiva faz saber que O CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
MEDICAMENTOS, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso VIII do art. 12 da
Medida Proviséria n° 2.138-3, de 2001, e tendo em vista o disposto nos arts. 8° e 9° do
referido diploma legal, aprovou a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos deverdao informar a Camara de
Medicamentos sempre que forem comercializar produtos novos e novas apresentacoes
no mercado, nos termos desta Resolucio.

§ 1° Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 9° da Medida
Provisoria n° 2.138-3, de 2001:

| - os produtos que apresentem em sua composi¢cao ao menos um farmaco ativo que
seja ou tenha sido objeto de patente, por parte da empresa responsavel pelo seu
desenvolvimento e introdu¢do no mercado no Pais de origem, e n&o disponivel no
mercado nacional;

Il - as novas concentracdes e associagdes no Pais, desde que destinadas a utilizagao
em indicacgbes terapéuticas diferentes das indicagdes originais.

§ 2° Consideram-se novas apresentagdes, para efeito do disposto no art. 8° da Medida
Provisoria n® 2.138-3, de 2001:

| - os produtos objeto de alteragao de registro;

Il - os produtos que forem incluidos no rol de medicamentos ja comercializados pela
empresa € que nao se enquadrem na definicdo de produtos novos, prevista no
paragrafo anterior.

Art. 20 As empresas produtoras de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos deverao protocolar junto a sede da Secretaria Executiva da Camara de
Medicamentos - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, situada no SEPN
515, Edificio Omega, Bloco B, Protocolo, Brasilia, Distrito Federal, CEP 70.770-502,
Documento Informativo contendo:

| - o nome comercial do medicamento, a excegao dos medicamentos genéricos;
Il - as substancias a partir das quais é formulado;

[l - analise técnica demonstrando as vantagens terapéuticas do produto novo em
relacéo aos existentes no mercado;

IV - as formas de apresentacdo em que o medicamento sera comercializado;
V - o preco pelo qual pretende comercializar cada apresentacéao.

Art. 3° Quando se tratar de comercializagdo de novas apresentagdées, o Documento
Informativo devera conter, além das informagdes referidas nos incisos | e Il do artigo
anterior:

179



180

| - a relagdo de todas as apresentagdes ja comercializadas do medicamento,
acompanhada dos precos praticados para cada uma delas;

Il - o prego pelo qual pretende comercializar a nova apresentagao.

Paragrafo unico. Para efeito de comparagdo dos precos de que trata o art. 8° da
Medida Provisoria n°® 2.138-2, de 2000, tomar-se-a por base:

| - no caso de monodrogas ja comercializadas pela empresa, a concentragdo do
principio ativo contida nas apresentagdes por ela comercializadas;

Il - no caso de monodrogas ndao comercializadas pela empresa, a concentragcdo do
principio ativo contida nas apresentacdes existentes no mercado;

lll - no caso de associagbes ja comercializadas pela empresa, a concentragdo do
principal principio ativo em associagdo para a indicagao terapéutica proposta contida
nas apresentacoes por ela comercializadas;

IV - no caso de associagdes ndao comercializadas pela empresa, a concentracao do
principal principio ativo em associacdo para a indicacao terapéutica proposta contida
nas apresentagdes existentes no mercado.

Art. 4° O Documento Informativo devera ser protocolado com antecedéncia minima de
trinta dias do inicio da comercializagdo dos produtos novos e novas apresentagcdes no
mercado.

Art. 5° A ANVISA procedera a analise das informagdes contidas do Documento
Informativo, manifestando-se por meio de parecer, elaborado e remetido a Secretaria
Executiva da Camara de Medicamentos, no prazo de vinte dias contados a partir do
protocolo das informacgdes.

Art. 6° A Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos, com base no parecer da
ANVISA, classificara os produtos mencionados no art. 1° desta Resolugdo, visando a
assegurar o cumprimento do disposto nos arts. 8° e 9° da Medida Proviséria n°® 2.138-
2, de 2000.

Paragrafo unico. Os produtos serao classificados em uma das seguintes categorias:
| - produtos novos;
Il - novas apresentacoes.

Art. 70 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo
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