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Resumo

CUNHA, Zelina Cardoso. Regulagdo econdmica do setor farmacéutico no Brasil: Ajustes nos
precos de medicamentos. 62 folhas. Trabalho de Conclusao de Especializagdo — Diretoria
Regional de Brasilia, Fundagdo Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

O estudo desenvolvido nesta monografia objetivou analisar as politicas publicas
adotadas no Brasil para o controle dos precos de medicamentos no periodo de 1994 a 2009. O
ano de 1994 foi escolhido como marco inicial devido a publicagdo da Lei 8.884/94, que
dispde sobre a prevencao e a repressdo as infragdes contra a ordem econdmica. E na busca por
um modelo exclusivo para a regulacdo econdmica do mercado farmacéutico, o Poder
Executivo editou a Medida Provisoria n.° 1814/1999, incumbindo a ANVISA de monitorar a
evolucdo dos pregos de medicamentos, competéncia relativa a regulacdo técnica do sistema de
vigilancia sanitéria a ela atribuida quando da sua criacdo com a Lei n° 9.782/1999. No final de
2000, foi editada a Medida Provisoria 2.063, logo substituida pela Medida Provisoéria
2.138/2000, e esta convertida na Lei Ordinaria 10.213/2001. Tais normas serviram para
instituir o regime de controle de comercializacio de medicamentos, além da criagdo da
Camara de Medicamentos — CAMED, com a incumbéncia de regular o mercado de
medicamentos nos assuntos relativos ao controle dos reajustes de precos para a
comercializacdo de medicamentos. Em 2003 o Governo Federal editou a Medida Provisoria
n.° 123, convertida na Lei Ordinaria 10.742/2003, definindo novas normas de regulacao do
setor farmacéutico e criou a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
com atribuigdes mais abrangentes do que a antiga CAMED para deliberar sobre precos e para
elaborar diretrizes de regulacdo econdmica do setor farmacéutico. A escolha e o
desenvolvimento do tema seguiram os critérios estabelecidos no Plano Estratégico de
Pesquisa em Vigilancia Sanitaria — PEPVISA, para atender e responder as necessidades do

SNVS — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

PALAVRAS-CHAVE: Poder econdomico. Falhas de mercado. Orgios do Governo.

Estratégias para regulagdo econdmica de medicamentos.



Abstract

CUNHA, Zelina Cardoso. The pharmaceutical industry's economic adjustment in Brazil:
adjusting the prices of medicines. 62 leaves. Work completion of Specialization — Diretoria
Regional de Brasilia, Fundagdo Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

This monograph study had the objective of examining the Brazilian public policies
for the control of medicines price adjustments in the period of 1994 to 2009. The year 1994
was chosen as the initial milestone due to the publishing or Law n°® 8.8884/94, which concerns
the prevention and repression to infractions against economic order. In the search for a unique
model for the economic regulation of the pharmaceutical market, the Government issued
Provisional Measure n° 1814/1999, assigning the monitoring of medicines prices evolution to
ANVISA, competence related to the technical regulation of the health surveillance system,
ascribed to the Agency when it was created by Law n° 9.782/1999. At the end of 2000, the
Provisional Measure n° 2.063 was published and soon was replaced by an interim measure n°
2.138/2000, later converted into Ordinary Law n° 10.213/2001. Such normatives have been
used to establish arrangements for the marketing of medicines control, in addition to the
creation of a new legal entity, the Board of Medicines — CAMED, with the task of subsidizing
ANVISA in matters related to the control of price adjustments for the marketing of medicinal
products. In 2003, the Federal Government issued Provisional Measure n° 123, converted into
Ordinary Law n° 10.742/2003, which set new standards for the regulation of the
pharmaceutical sector and created the Technical Chamber of Medicines — CMED, with
broader assignments than the old CAMED in attributing prices and drawing up guidelines for
the economic regulation of pharmaceutical sector. The choice and development of the subject
followed the criteria set out in the Sanitary Surveillance Research Strategic Plan — PEPVISA,
aiming at meeting and answering the needs of the SNVS — National Health Surveillance

System.

Keywords: economic power. Market failures. Government agencies. Strategies for economic

adjustment.



Lista de Tabelas

Tabela 1. Fatores Para o Calculo das Aliquotas do PF (ICMS)....cccccceterruercssuncssaressanesnns 29
Tabela 2: Fatores Para o Calculo das Aliquotas do PMC (ICMS) .....cccevuercrvuercssnrccsnnecnns 29

Tabela 3: Dados de Faturamento e Comercializacdo da Industria Brasileira no Periodo

de 1990 2 2000. .....cuoeeeerreenreinnsrensaesseessensaessnessessasssnsssesssessassssssasssssssassasssassaessassnne 31

Tabela 4: Demonstrativo do Calculo dos indices de Reajustes Acumulados no Periodo de
2007 2 2003 .....cueerueenirensaecsrnsnesancsasssnsssnsssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssessesssssssssasssne 38

Tabela 5: Resolu¢oes CAMED de Reajustes de Precos de Medicamentos no Periodo de
20071 2 2003 .....cueevneernnreisuecsresncsancsansnsssessssssnessessssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssassane 39

Tabela 6: Aliquotas do ICMS Sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades

Federativas em Operacio Interna na Segunda Fase..........ccoeeeverveensueccnecnnnns 40

Tabela 7: Aliquotas do ICMS Sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades

Federativas em Operacao Interestaduais na Segunda Fase. ............cooueeeueennn. 41

Tabela 8: Resolu¢does CMED de Reajustes de Precos de Medicamentos no Periodo de
2004 2 2000 .....uuooeeinireirnicninnissiesansiessiessisssssisssssstssstsssssstsssssssssssssssssssssssssssssssane 44

Tabela 9: Dados dos Fatores da Variacao Percentual de Precos de Medicamentos no
Periodo de 2005 a 2009......ccueieiveiiivrinssnnicssnressssrcsssnessssnosssssossssssssssssssssssssssssssss 45

Tabela 10: Aliquotas do ICMS sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades

Federativas em Operacdes Interna na Terceira Fase.........cceeerensrecnsuecssnecnnnns 47

Tabela 11: Aliquotas do ICMS sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades

Federativas em Operacdes Interestaduais na Terceira Fase..........cceeerueennce. 48



Lista de Figuras

Figura 1: Varia¢cio Acumulada dos Precos de Medicamentos no Periodo de 1990 a 2000

Figura 2: Comportamento da Indistria Farmacéutica no Periodo de 1990 a 2000......... 32



Lista de abreviaturas e siglas

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CADE - Conselho Administrativo de Defesa Econdmica

CAMED - Camara de medicamento

CMED - Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
COFINS - Contribui¢ao Sobre o Financiamento da Seguridade Social
CONFAZ — Conselho Nacional de Politica Fazendéria

CPI — Comissao Parlamentar de Inquérito

DIREB - Diretoria Regional de Brasilia

FEBRAFARMA - Federagao brasileira da Industria Farmacéutica
FIOCRUZ — Fundagao Oswaldo Cruz

FPR - Férmula Paramétrica de Pregos

IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IBPT - Instituto Brasileiro de Planejamento Tributario

ICMS - Imposto Sobre Circulacdo de Mercadorias e Prestacao de Servigos
IT - Imposto de Importagao

INPC - indice Nacional de Precos ao Consumidor

IPCA - Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo

IPEA - Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada

IPI - Imposto Sobre Produtos Industrializados

IPM - Indice Paramétrico de Medicamentos

MDIC - Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

MF — Ministério da Fazenda
MJ — Ministério da Justica

MPOG - Ministério do Planejamento Orgamento e Gestdo

MS — Ministério da Saude



NUREM - Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
PDVISA - Plano Diretor de Vigilancia Sanitria

PEPVISA - Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria
PF- Preco Fabricante

PIB — Produto Interno Bruto

PIS/PASEP - Programa de Integracdo Social

PL — Projeto de Lei

RICMS - Regulamento do ICMS

PMC - Preco Maximo ao Consumidor

RMP - Reajuste Médio de Pregos

SAMMED - Sistema de Monitoramento de Mercado de Medicamentos
SDE - Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica

SEAE - Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda do Ministério

da Fazenda

SEFAZ — Secretaria Estadual da Fazenda

SUS — Sistema Unico de Saude

TEC — Tabela de Tarifa Externa e Comum

UF - Unidade Federativa

VPP — Variagao Percentual do Preco do Medicamento

X — Representa o fator de produtividade da Férmula de Determinacao do Teto de Precos de

Medicamentos repassado ao consumidor.

Y - Representa o fator de ajuste de precos entre setores da Formula de Determinagdo do Teto

de Precos de Medicamentos.

Z - Representa o fator de ajuste de pregos intra-setor da Formula de Determinagao do Teto de

Precos de Medicamentos.



Glossario

1. Cartel - Um cartel consiste numa organizagdo de empresas independentes entre si, que
produzem o mesmo tipo de bens e que se associam para elevar os pregos de venda e limitar a
producdo, criando assim uma situacao semelhante a um monopodlio (no sentido em que as
empresas cartelizadas funcionam como uma unica empresa). Estes tipos de acordos podem
concretizar-se pela fixagdo conjunta dos precos de venda, pela divisdo do mercado entre si ou
pela fixagdo de quotas de producdo para cada uma das empresas participantes. Disponivel em

http://www.economiabr.net/dicionario. Acesso em 06/10/2009.

2.  Competitividade - A competitividade poderia ser definida como a capacidade de uma
indtstria (composta por empresas) em produzir mercadorias com padrdes de qualidade
especificos, requeridos por mercados determinados, utilizando recursos em niveis iguais ou
inferiores aos que prevalecem em industrias semelhantes em outras partes do mundo, durante

um determinado periodo de tempo. (BARBOSA, 1999).

3. Concorréncia — Em termos gerais, remete a rivalidade ou a disputa por um resultado
econdmico especifico — conquista de participagdo no mercado ou, mais genericamente, da

preferéncia do consumidor. (STIGLER, 1965).

4. Concorréncia Imperfeita - Uma situagdo de Concorréncia Imperfeita corresponde a
uma estrutura de mercado em que ndo se verifica a concorréncia perfeita, ou seja, em que
existe pelo menos uma empresa ou consumidor com poder suficiente para influenciar o prego
de mercado. Sdao exemplos de situagdes de concorréncia imperfeita os monopolios,
oligopolios e concorréncia monopolistica. Disponivel em:

http://www.knoow.net/cienceconempr/economia. Acesso em: 02/10/2009.

5. Concorréncia Monopolistica - A Concorréncia Monopolistica ¢ uma forma de
concorréncia imperfeita e corresponde a uma situacdo em que existem numerosas empresas
no mercado, mas, que oferecem produtos ou servigos ndo totalmente homogéneos e, por isso,
ndo totalmente substituiveis. Numa situagdo deste tipo, cada uma das empresas possui algum
poder de mercado para influenciar o preco dos seus proprios produtos ou servigos. Disponivel

em: http://www.knoow.net/cienceconempr/economia. Acesso em: 02/10/2009.

6. Concorréncia Perfeita - A Concorréncia Perfeita corresponde a uma situagao limite em

que nenhuma empresa ¢ nenhum consumidor tém poder suficiente para influenciar o preco de



mercado. Disponivel em: Disponivel em: http://www.knoow.net/cienceconempr/economia.

Acesso em: 02/10/2009.

7. Decreto — Atos administrativos da competéncia exclusiva e privativa dos Chefes do

Poder Executivo. (SANCHES, 1997).

8. Demanda - Quantidade de um bem ou servico que pode ser adquirida por um preco
definido, em um dado mercado, durante uma unidade de tempo determinada.

http://www.economiabr.net/dicionario. Acesso em 06/10/2009.

9. Demanda elastica - Uma demanda ¢ uma perfeitamente eldstica quando mesmo sem
qualquer variagdo no preco, ha uma variacdo constante da quantidade demandada, ou seja,
independentemente da quantidade de mercado o preco se mantém constante. (PINDYCK &

RUBINFELD, 1999).

10. Demanda Inelastica - Uma demanda ¢ uma perfeitamente inelastica, ou perfeitamente
rigida, quando uma variagcdo qualquer no prego resulta numa variagdo zero da quantidade
demandada, ou seja, independentemente do preco de mercado a quantidade se mantem

constante. (PINDYCK & RUBINFELD, 1999).

Economia - E o estudo de como individuos e sociedades exercem a opgdo de escolha na
alocagdo dos escassos recursos entre as alternativas que competem pelo seu uso, € como estes
escassos recursos sdo distribuidos entre os membros da sociedade. (PINDYCK &

RUBINFELD, 1999).

11. Economia Normativa - O estudo do que deve ser, ou seja, aborda as questdes pela

perspectiva de “como deveria ser o mundo”. (PINDYCK & RUBINFELD, 1999).

12. Economia Positiva - O estudo do que €, ou o uso de teorias e modelos com o objetivo de

prever os efeitos de determinada escolha. (PINDYCK & RUBINFELD, 1999).

13. Equilibrio - Situagdo em que a oferta ¢ a demanda coincidem. Disponivel em:

http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.

14. Elasticidade - Medida da resposta da quantidade demandada ou da quantidade oferecida
a variagdes em seus determinantes. http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc.

Acesso: 06/10/2009.



15. Elasticidade - Os efeitos de mudangas dos precos sobre as quantidades de equilibrio
podem ser avaliados pela elasticidade-preco. O conceito de elasticidade ¢ muito importante
em economia, porque ele refere-se a sensibilidade de uma variavel em relacdo a outra. Essa
sensibilidade indica que a mudanga de uma varidvel, como preco ou renda, afeta a magnitude
de outra variavel, como quantidades demandadas ou ofertadas. (PINDYCK & RUBINFELD,
1999).

16. Estabilidade Economica - Reune trés objetivos basicos, em que a atuagdo da Politica
Economica ¢ de importancia vital: 1) manutencao do pleno emprego; 2) estabilidade geral de
precgos; 3) equilibrio do balango internacional de pagamentos.

http://www.economiabr.net/dicionario. Acesso em 06/10/2009.

17. Falha de Mercado - Uma falha de mercado ocorre quando os mecanismos de mercado,
nao regulados pelo Estado e deixados livremente ao seu proprio funcionamento, originam
resultados econdmicos ndo eficientes ou indesejaveis do ponto de vista social. Tais falhas sdo
geralmente provocadas pelas imperfeigdes do mercado, nomeadamente informacgao
incompleta dos agentes econdmicos, custos de transagdo elevados, existéncia de
externalidades ocorréncias de estruturas de mercado do tipo concorréncia imperfeita.

http://www.knoow.net/cienceconempr/economia. Disponivel em 02/10/2009.

18. Farmacoeconomia - ¢ um conjunto de atividades dedicadas, especificamente, as
analises econdmicas no campo dos medicamentos, caracterizado pela aplicagdo dos
conhecimentos econdmicos na gestdo da logistica dos medicamentos, na obtengao de critérios
de eficiéncia no ambito da investigacdo de resultados, na politica de medicamentos e na

regulagdo publica da industria farmacéutica. (RUBIO-CEBRIAN, 2000).

19. Inflagdo - Fenomeno geral de ajuste, por meio monetério, das tensdes existentes em um
conjunto socioecondmico, € que € caracterizada pela alta do nivel geral dos precos e pela

depreciagdao da moeda. http://www.economiabr.net/dicionario. Acesso em 06/10/2009.

20. Joint Venture - Em inglés esta expressdo significa "unido de risco". Ela ¢ usada para
definir uma associa¢do, ou fusdo, de empresas que pretendem ampliar mais sua participagdo
no mercado. Nos ultimos anos esta foi a maneira encontrada por companhias estrangeiras que
se uniam as nacionais para entrar no mercado brasileiro.

http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.



21. Lei — Norma juridica primaria, geralmente de natureza genérica e abstrata, elaborada
pelo Poder Legislativo, segundo a forma prescrita pela Constituicdo, que gera direitos e

obrigacdes. (SANCHES, 1997).

22. Lei da Demanda - Um aumento no preco do produto levard a redugdo na sua quantidade
demandada, enquanto que uma queda no pre¢o causard um aumento na quantidade

demandada, vice-versa. (VARIAN, 2003).

23. Lei da Oferta — Um aumento no preco do produto aumenta a quantidade ofertada,
enquanto que uma diminui¢do no preco leva a reducao da quantidade ofertada. (VARIAN,

2003).

24. Macroeconomia - Estudo dos fendmenos da economia com um todo, incluindo inflagao,
desemprego e crescimento econodmico.

http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.

25. Mercado — O mercado ¢ uma instituigdo em que se consumam as transagdes de
determinada categoria de bens e servigos. A eficiéncia no funcionamento do mercado depende
da qualidade da informacdao transmitida aos compradores e vendedores. Um mercado
perfeitamente competitivo se caracteriza pelo perfeito conhecimento de todos os pregos e
quantidades ofertadas, ndo ha restricdo em principio, a estrutura de mercado, uma vez que

esse conhecimento pode existir numa situacdo de monopolio. (STIGLER, 1965).

26. Microeconomia - Estudo de como familias e empresas tomam decisdes € como
interagem nos mercados. http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso:

06/10/20009.

27. Monopolio - Situagdo em que uma empresa domina sozinha a producdo ou comércio de
uma matéria-prima, produto ou servico e que, por isso, pode estabelecer o preco a vontade. A
legislagao da maioria dos paises proibe o0 monopolio, com excec¢do dos exercidos pelo Estado,
geralmente em produtos e Servicos estratégicos.

http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.

28. Oligopolio - Grupo de empresas que detém o controle de determinado mercado, seja ele
o fornecimento de um produto, servico ou matéria-prima. Alguns economistas acreditam que
esta pratica € nociva porque, dominando um mercado, essas empresas limitariam custos de

produgdo e ditariam o preco dos produtos para aumentar a margem de lucro. Mas,



recentemente, ha uma tendéncia em se defender o contrario. Com a formagdo de varios
conglomerados concorrentes, seria possivel garantir preco estavel, inibindo a formacao de

cartéis. http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.

29. Politica Econdémica - E também conhecida como Economia Normativa. Sdo as acdes
praticas do governo, com a finalidade de condicionar, balizar e conduzir o sistema econdmico,
no sentido de que sejam alcangados um ou mais objetivos econdmicos, politicamente
estabelecidos. Aplica, para melhor conducdo da acdo econdmica, os desenvolvimentos
elaborados pela Teoria Econdmica. http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc.

Acesso: 06/10/20009.

30. Produtividade - Quantidade de bens e servigos que um trabalhador pode produzir a cada

hora de trabalho. http://www.unb.br/face/eco/inteco/paginas/dicionarioc. Acesso: 06/10/2009.

31. Trustes - Trustes ¢ a situagdo em que uma empresa ou até mesmo pessoa tem o controle
sobre um numero de produtores, onde ¢ possivel modificar livremente o preco dos mesmos. O
Truste ¢ formando quando grandes empresas unem-se a seus concorrentes de mercado
menores, onde conseqiientemente cria um monopo6lio em um determinado ramo de producao,

isto ¢, um Truste € a fusao de empresas do mesmo ramo. (SALGADO, 1992).
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17

1. INTRODUCAO

A regulagdo ¢ tratada neste trabalho como um conjunto de politicas formuladas para
obter resultados superiores do ponto de vista social e economico nas relagdes internas as
estruturas de governo e em sua relagdo com os agentes econdmicos, ou seja, os vendedores e
os consumidores. Neste sentido, sdo estudados os diversos atos normativos e seus resultados
praticos na repressdo e controle ao abuso do poder de mercado pelos fabricantes de

medicamentos.

O outro aspecto importante refere-se com a articulacao entre diferentes atividades

de controle sobre a economia pelas acdes governamentais para promover o crescimento e

desenvolvimento do mercado. As atividades econdmicas e exigéncias regulatorias, bem como

prospectar os eventuais ajustes e alteragdes que precisam ser realizados, € que estd sendo se
delineado.

Desta forma, o ambito da regulacdo se estende da auto-regulagdo e da regulacio

estatal sobre mercados, para a implementacdo de politicas voltadas a ampliacdo da qualidade

e capacidade de institui¢cdes publicas de promover, proteger a saide da populagdo e garantir o

seu acesso pela sua populagao.

O tema deste trabalho Regulagdo Econdmica no Setor Farmacéutico no Brasil: Uma
analise dos ajustes dos pregos de medicamentos nas normas estabelecidas a partir de
dezembro de 2000 tem relevancia social, pois foi delimitado como campo de estudo a
promogdo, a protecdo e¢ o acesso a saude, por intermédio da aquisicdo de medicamento

mediante politicas especificas voltadas para o mercado farmacéutico.

A elaboragdo do trabalho foi construida visando encaixar os conhecimentos sobre o
tema nos eixos estratégicos da estrutura do PEP-Visa, definidos especificamente no
Macroeixo I - Politicas, Organiza¢ao e Gestdo do SNVS, nas Linhas de pesquisas Politicas
Regulatorias e A Organizagao da Vigilancia Sanitaria no Contexto dos Principios e Diretrizes

do SUS.

E ainda, definidos no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA, um
instrumento de eleicdo de prioridades em Visa, que estd articulado com a tematica
contemporanea do SUS e seus desdobramentos. Os eixos e diretrizes do PDVISA que foram
utilizados para delinear os argumentos aqui desenvolvidos sdo: Organizacdo e gestdo do
SNVS, no ambito do SUS ( Eixo I) e A¢do Regulatdria - Vigilancia de Produtos, de Servicos
e Ambientes (Eixos II).
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Com o objetivo de avaliar os ajustes de precos dos medicamentos e facilitar a leitura
e a compreensdo, este trabalho esta dividido em trés partes: Primeira Fase - 1994 a 2000,
marcada pela publicagdo da Lei n° 8.884/1994 (Lei Antitruste), cujas atribuicdes e
competéncias para fazer cumprir as suas normas couberam ao CADE (Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica), autarquia do Ministério da Justica. A Segunda Fase —
2001 a 2003, tendo como marco teorico a publicacdo da Lei 10.213/2001 e a criacao
CAMED, e a Terceira Fase — A partir de 2004, com a publicacdo da Lei 10.742/2003 ¢ a
criagao da CMED.

A sustentacdo institucional e operacional para o cumprimento da medidas normativas
na economia em regulacao do mercado de medicamentos, estabelecidas nas normas a partir de
2001, couberam a CAMED/CMED, com vistas a acompanhar e avaliar a materializagao de tal
politica publica, como também propor alternativas quando detectadas possiveis distor¢cdes que

impossibilitem ou dificultem a sua execucao e desenvolvimento.

2. OBJETIVO

O presente trabalho tem por objetivo a andlise da regulagdo econdémica do
mercado de medicamentos no Brasil e a contribui¢do das normas pertinentes estabelecidas a
partir julho de 1994, ano da implantagdo do Plano de Estabilizagdo Econdmica (Plano Real).
As normas reguladoras de mercado servirdo de marco tedrico para o desenvolvimento dos
estudos e pesquisas, tais como a Lei n® 8.884, de 11 de julho de 1994 (Lei Anti-truste), a Lei

nO

10.213/2001 (que instituiu as normas de regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos e criou a Camara de Medicamentos - CAMED) e a Lei n° 10742/2003 que

criou a Camara de Regula¢ao do Mercado de Medicamentos — CMED.

O assunto tratado sera desenvolvido mediante uma analise dos instrumentos legais
relevantes e literaturas que tem como tematica a implementagdo de politicas publicas de
regulagdo do mercado de medicamentos no Brasil a partir de 1994, tendo como objetivo
fornecer informacdes para uma discussdo teodrica sobre o assunto. As informagdes foram
selecionadas a partir dos instrumentos legais, seus mecanismos e sistematicas de forma a
possibilitar a implantacdo, acompanhamento e monitoramento das politicas publicas

especificas para o mercado de medicamentos.
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3. METODOLOGIA

As informagdes e dados para compor o tema foram levantados em um referencial
bibliografico (livros, artigos e revistas), € em pesquisas por diferentes bases de dados
acessiveis na CMED e no NUREM/ANVISA. Como por exemplo, podem-se citar as planilhas
de relatérios de comercializagdo, tabelas com indices de reajustes de precos de 2001 a 2009,
bem como apostila compilando as normas legais sobre regulagdo econdmica do mercado de

medicamentos € o Banco de Dados SAMMED.

O presente trabalho foi redigido na modalidade monografia, com uma analise teérica
do processo de regulamenta¢do do mercado farmacéutico brasileiro e suas fases marcadas

pela instituicdo de normas legais especificas para os ajustes nos precos de medicamentos.

4. FORMATO DO TRABALHO

O trabalho foi desenvolvido na forma de texto e contendo ilustragdes (tabelas, figuras

€ anexos).

5. IDENTIFICACAO DO TEMA

O tema ¢ relevante, pois aborda a questdo da regulacdo econdmica no Brasil com
marco a partir da implantacdo do Plano de Estabilizagdo Econdmica em 1994 (Plano Real)
com escopo nos instrumentos legais de repressdo ao abuso do poder econdmico. A
metodologia ¢ qualitativa consistindo na analise das normas pertinentes a implantacdo e
acompanhamento dos processos de regulacio econdmica do setor farmacéutico. E também
quantitativa, pois constardo no estudo dados referentes ao crescimento populacional, sobre o
aumento da producdo e do consumo de medicamentos, indices de reajuste de precos livres no
mercado ou pré-fixados pela regulacao econdmica. A investigagdo do tema procede do geral

para o particular, a partir de premissas gerais que podem ser aplicadas a hipdteses concretas.

6. JUSTIFICATIVA DO TEMA

O estudo ¢ importante tanto do ponto de vista tedrico na escolha do tema e
referencial bibliografico para a realizagdao da pesquisa que atendam os critérios definidos em
eixo e linhas do PEPVISA e do PDVISA, quanto do ponto de vista das praticas de politicas

publicas. A relevancia de tal estudo apoia-se, precipuamente, numa tentativa de destacar a
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implementa¢do dos instrumentos legais especificos para a regulacdo do mercado farmacéutico

no Brasil.

O estudo da parte normativa mostrard que a instituicdo de subsidios legais para
tomada de decisoes de politicas publicas, podem ser necessarias para neutralizar as causas de
distor¢des nas condigdes normais no consumo de medicamentos. A andlise da aplicacao
pratica pretende avaliar as acdes desenvolvidas por intermédio de um conjunto de estratégias
adotadas a partir das normas legais, que estdo envolvidas na ordem econdmica do mercado de

medicamentos.

7. ESTRATEGIAS PARA REGULACAO ECONOMICA MEDICAMENTOS

A experiéncia recente, tanto no pais quanto no exterior, vem mostrando que a
concorréncia ¢ seguramente a melhor maneira de produzir empresas dinamicas e inovadoras,
capazes de atender as necessidades dos consumidores e competir em mercados globalizados.
Entretanto, em alguns casos, faz-se necessario corrigir as falhas de mercado, e a regulagao
econdmica ¢ uma alternativa que pode ser adotada para aplicar mecanismos para ajustar o
mercado para atender mais eficientemente a demanda. Nessas situagdes, devem ser propostas
regras para melhorar, e ndo substituir, o livre funcionamento dos mercados em ambientes

competitivos. (TEIXEIRA, 1996)

As forcas de mercado, ainda que protegidas e refor¢adas pelas politicas de defesa da
concorréncia, podem nao ser suficientes para, por si s6s, em assegurar a melhor utiliza¢ao dos
recursos disponiveis, razao por que também pode haver lugar para uma politica de apoio a
modernizagdo empresarial. Os responsaveis pela implementagdo de politica econdmica podem
e devem apoiar e estimular a capacidade de inovacdo tecnologica e organizacional das

empresas, com vistas a promover o crescimento ¢ o desenvolvimento do setor.

Por um lado, promove e apoia qualificacdo dos seus dirigentes e quadros técnicos e
por outro lado, financia a investigacdo fundamental e subsidia (fiscal e financeiramente) a
aplicagdo na base empresarial as inovagdes tecnoldgicas. Isto, com base em critérios de
seletividade, apoiados numa correta comparacao de custos e beneficios, dado que os recursos

publicos dos contribuintes sdo caros e escassos.

A competitividade das empresas depende muito da eficacia tecnoldgica dos fatores
de producdo, mas também da qualidade do capital humano. Para o desenvolvimento desta

politica deve incentivar e recorrer, tanto quanto possivel, as parcerias de cooperacao entre o
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Estado e o setor produtivo, designadamente através de universidades, institutos politécnicos e
escolas profissionais, ou seja, centros de pesquisas que disponham de conhecimentos

empresarialmente aplicaveis.

Cabe ao Estado a formulagdo da Politica Nacional de Medicamentos. Neste caso, ele
¢ representado por agéncia de sua estrutura institucional, como por exemplo, a ANVISA
vinculada ao Ministério da Saude. Observa-se cada vez mais, agéncias descentralizadas,

autonomas, preocupadas e ocupadas com essa questdo das politicas de regulagdo econdmica.

A Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 1998), foi criada visando
estabelecer diretrizes basicas e definir prioridades relativas a: legislacdo, regulacdo, custo,
prego, inspegdo, controle e garantia da qualidade, selecdo, aquisicdo e distribuicdo dos
servicos de saude com relagdo aos medicamentos. Assim, para assegurar o acesso da
populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo, as seguintes
diretrizes foram definidas: (1) Adocdo de relagdo de medicamentos essenciais; (2)
Regulamentacdo sanitdria de medicamentos; (3) Reorientacdo da assisténcia farmacéutica; (4)
Promogao do uso racional de medicamentos; (5) Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
(6) Promocao da produgdao de medicamentos; (7) Garantia da seguranca, eficacia e qualidade

dos medicamentos e (8) Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Outro fator que deve ser considerado nas politicas de controle dos reajustes dos
precos de medicamentos ¢ o fato de elas poderem ser contraproducentes, necessitando avancar
no que tange a avaliacdo de custo-efetividade (recurso farmacoecondmico) por parte dos
atores envolvidos (Estado e Industria) e o controle da sua qualidade. Em relagdo as politicas
de contengdo de precos medidas alternativas vem sendo implementadas e modificadas para
adequar as mudancas de habitos, de costumes e de tecnologias ao longo das duas ultimas

décadas.

Dentre essas medidas governamentais pode-se destacar a abertura do mercado a
importacdo, estabilizacdo da moeda, promog¢do da distribuicdo da renda, oferta de novos
produtos e ampliagdo do consumo por mais estratos das classes sociais. Destacam-se o
fortalecimento do sistema regulatorio e a capacidade analitica de formular politicas publicas
para regular os setores da economia. Desta forma, faz-se necessario o estudo sobre como os
problemas econdmicos enfrentados pela sociedade devem ser resolvidos, e o estudo sobre
como os problemas econdmicos enfrentados pela sociedade sdo realmente resolvidos (Teorias
Sobre a Economia Normativa). (PINDYCK & RUBINFELD, 2005). Entretanto cabe destacar

que a abertura do mercado 4 importagcdo nao foi ampla e irrestrita.
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Embora novos rumos tenham sidos dados a politica de comércio exterior a partir
de 1995, com maior flexibilidade no processo de liberacdo comercial iniciado no Brasil final
da década de 1980, ainda prevaleceram algumas medidas restritivas as importagdes, visando
privilegiar os paises membros do Mercado Economico do Cone Sul (MERCOSUL). Cabe
destacar que 0o MERCOSUL privilegia os paises membros, inclusive com politicas tarifarias
que estimulam o comércio e as importagdes entre si (AZEVEDO E PORTUGAL, 1997).

Além disto, esta abrangéncia na abertura ndo contemplava o comércio maritimo.
Com isto, pode-se inferir restrigdes a abertura do mercado a importagdo e suas respectivas

conseqiiéncias na expansdo do comércio internacional brasileiro.

8. INSTRUMENTOS LEGAIS DA REGULACAO ECONOMICA

A regulacao econdmica pode ser contextualizada em trés fases da politica de controle
nos aumentos dos precos de medicamentos no Brasil. Este estudo pretende apresentar os fatos
econdmicos e legais de cada fase definidos para a implementacdo de politicas publicas de

regulagao do setor farmacéutico.

8.1. Instrumentos Legais da Primeira Fase — 1994 a 2000

A primeira fase que compreende o periodo de 1994 a 2000, foi marcada pela
publicagdo da Lei n° 8.884/1994 (Lei Antitruste), que dispde sobre a prevencdo as infragdes
contra a ordem econdmica, repressao ao abuso do poder econdmico e defesa dos
consumidores. Esta Lei transformou o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica
(CADE) em Autarquia, vinculada ao Ministério da Justica, para o exercicio efetivo das agdes
de prevencao e repressdo as infragdes contra a ordem econdmica e para regular o mercado em

geral.

Com a desregulamentagdao do mercado no inicio da década de 90 e da liberagao dos
precos (MEYER, 1994), diferentemente do verificado em outros segmentos da economia, o
setor farmacéutico passou a praticar reajustes generalizados, significativos e ndo transitorios
nos precos dos medicamentos. (PL 1.084, 2001) Enquanto a maioria dos setores industriais
procurou elevar os ganhos de produtividade, com a reducdo de custos e precos reais ao
consumidor, no setor farmacéutico processou-se a elevacdo dos pregos voltada para orientar
decisdes referentes a atos de concentragdo ou de praticas anti-competitivas e restricdo ao
aumento da produ¢ao e do consumo de medicamento que € um insumo estratégico de suporte

as agoes da saude humana (PL 1.084, 2001).
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Nesta fase verificou-se o aumento generalizado e persistente dos precos dos
medicamentos, do aumento arbitrario dos lucros, sem respaldo em custos ou em alteragdes
nos mercados (PL 1.084, 2001), ou seja, ndo houve modificagdes significativas na estrutura
do mercado da industria farmacéutica. (PORTER, 1991). O estudo da estrutura de mercado
permite estabelecer o modelo tedrico da competi¢do (monopolio, oligopolio, concorréncia
monopolistica, concorréncia imperfeita e concorréncia perfeita) (SALVATORE, 1984), por
meio da identificacdo do nimero de empresas existentes no mercado e da distribuigao do
tamanho das empresas (ROSENBERG, 2007). Uma vez identificada a concentracdo do
mercado ¢ possivel conhecer o quanto a estrutura restringe a competicdo na industria de

medicamentos.

Spinola; Troster, Vasconcellos (1998) Entre os diversos elementos da estrutura de

mercado, os principais que podem ser citados sao:

I. Nivel de concentracdo do mercado (estd relacionado ao numero de empresas
concorrentes entre si);

II. Diferenciagdo de produtos (ndo foram lancados medicamentos com diferenciagdes
terapéuticas relevantes no mercado nesse periodo);

III. Barreiras a entrada de novas empresas (as barreiras a entrada informam sobre os
concorrentes em potencial de uma empresa);

IV. Taxa de crescimento econdmico do setor industrial (devido a politica de estabilizagdo
econdmica com o Plano Real muitos setores da industria apresentaram crescimento nesse
periodo, exceto o farmacéutico);

V. Elasticidade de preco da demanda (o que ocorreu nesse periodo foi uma situagdo de
inelasticidade de pre¢o da demanda);

VI. Barreiras de saida (sdo fatores estratégicos e econdmicos que mantém as empresas
competindo em atividades mesmo que estejam obtendo lucros mais baixos ou até negativos

em relacdo aos seus investimentos).

Esta situacgdo suscitou ao poder publico uma a¢ao efetiva, concomitantemente aos
abusos ocorridos nos mercados onde a concorréncia ¢ imperfeita quando existem falhas de
mercado, resultados econdmicos ndo eficientes ou indesejaveis do ponto de vista social,
provocando desequilibrio entre a oferta e a demanda. No entanto, contando apenas com os
dispositivos da Lei n° 8.884/1994 as agdes para coibir os abusos nos mercados sujeitos a

competi¢ao imperfeita, mostraram-se ineficientes. (FARINA, 1994).
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Isto ocorreu devido ao fato desta Lei ndo ser especifica para a regulacdo econdmica,
pois a atividade do CADE envolve exames de atos de concentracdo econdmica, tais como
fusdes e aquisigdes, (joint ventures) ou incorporacdes € protecdo contra os abusos
econOmicos. Isto posto, pode-se destacar a auséncia de uma politica publica especifica a
regulagdo econdmica para promover a mudan¢a na estrutura de mercado concentrado e
estabelecer os indices de reajustes de pregos, com a finalidade de reprimir os abusos e conter a
exclusdo cada vez mais acentuada de parcela de consumidores aos medicamentos

(PALMEIRA FILHO, 2003).

8.2. Instrumentos Legais da Segunda Fase — 2001 a 2003

No final de 2000, foi editada a Medida Provisoria 2.063, logo substituida pela
Medida Provisoria 2.138, de 28/12/2000, convertida na Lei Ordinaria 10.213, em 27/03/2001.
Tais normas serviram para instituir o regime de controle de precos de atividades particulares,
especificamente dos precos de venda de medicamentos, por intermédio da Camara de
Medicamentos — CAMED, que vigorou de 2001 a 2003.
A estrutura organizacional da Camara de Medicamentos era composta pelo Conselho
de Ministros (o Chefe da Casa Civil, que o presidia; o Ministro de Estado da Justi¢ca, o
Ministro de Estado da Fazenda e o Ministro de Estado da Saude), pelo Comité Técnico (o
Secretario de Gestdo de Investimentos em Saude do Ministério da Saude; o Secretario de
Direito Econémico do Ministério da Justica, o Secretario de Acompanhamento Economico do
Ministério da Fazenda e um representante da Casa Civil, designado pelo Chefe da Casa
Civil) e por uma Secretaria Executiva (era exercida por um representante da ANVISA no

cargo de Secretario Executivo), (LE1 10213, 2001).

O Ministério da Saude publicou em 28 de dezembro de 2000, a Portaria n° 1.461,
atribuindo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) o exercicio das
competéncias da Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos. Com sustentacdo nessa
competéncia a Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos passou a editar Resoluc¢des

e Comunicados pertinentes a comercializagdo e reajustes de pregos de medicamentos.

Nos dispositivos da supracitada legislacao as decisdes do Conselho de Ministros
seriam tomadas por unanimidade. A Camara de Medicamentos (CAMED) por intermédio de
sua Secretaria Executiva, exercia as atribuicdes de receber os pedidos das empresas

submetidas ao regime de que trata 10.213/2001, para a concessdo de aumentos extraordinarios
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de pregos. Os pedidos eram por ela analisados e instruidos, bem como elaboradas as propostas

de decisdo, que eram submetidas a apreciagdo do Comité Técnico.

Em dezembro de 2002 os Ministros da Justica, Fazenda e Satude, que integraram
a Camara de Medicamentos (CAMED), assinaram o Protocolo de Intengdes com a industria
farmacéutica, regulando os precos dos remédios para o periodo de janeiro a junho de 2003. O
Protocolo instituiu normas transitdrias que permitiram elaborar, para o periodo de janeiro a
junho de 2003, uma politica de regulagdo econdmica para o setor € uma politica de assisténcia
farmacéutica que promovesse o acesso da populacao a medicamentos e ensejasse a realizagao
de novos investimentos pelo setor privado.

No referido Protocolo de Intencdes foi estabelecido que a industria farmacéutica ndo
reajustaria os precos vigentes at¢ o dia 28 de fevereiro de 2003. Em margo de 2003, a
industria poderia reajustar seus precos em até 8,63%, em média, por empresa e o reajuste de
cada medicamento ndo poderia ser superior a 9,92%. A celebragdo desse instrumento foi
necessaria porque a regra vigente de reajuste de precos para a industria farmacéutica findava
em 31 de dezembro de 2002, conforme previsto pela Lei 10.213 de 2001, passando a vigorar,

a partir dessa data, o regime de liberdade de precos.

Neste caso, a indistria poderia aumentar os precos para repor as alegadas perdas
referentes ao ano de 2002. Se o reajuste previsto pela Lei 10.213 continuasse em vigor no
préximo ano, o setor teria um aumento médio, em janeiro, em torno de 13%, ja descontado o
adiantamento concedido em novembro Ultimo, de 8,63%, em média, por empresa e o reajuste
de cada medicamento até 9,92%. Disponivel em

http://www.fazenda.gov.br/portugues/releases/2002. Acesso: em 29/09/2009.

A politica regulatdria de pregos de medicamentos desta fase ¢ marcada teoricamente
também pela publicacdo dos Decretos n° 3.803/2001 e n°® 4.275/2002 para a concessdao do
Crédito Presumido. Estes Decretos, em consonancia como o previsto na Lei n® 10.147/2000,
dispdem sobre isen¢do dos impostos federais dos Programas de Integracdo Social e de
Formagdo do Patrimonio do Servidor Publico - PIS/PASEP e da Contribui¢do para o
Financiamento da Seguridade Social — COFINS.

O Crédito Presumido ¢ um incentivo fiscal oferecido pelo Estado na comercializacao
de medicamentos, cujos principios ativos foram publicados nos referido Decretos. O Estado
entende que essas medidas sdo importantes para o desenvolvimento industrial, considerando
que favorece a reducao dos custos de producao, e conseqiientemente dos precos € o aumento

do consumo.



26

8.3 Instrumentos Legais da Terceira Fase — A Partir de 2004

A terceira fase tem como marco regulatorio a publicacdo da Medida Proviséria (MP)
n°® 123, de 26 de junho de 2003, que define normas de regulacao para o setor farmacéutico,
cria a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976. A Camara de Medicamentos - CAMED, criada pela Lei n°
10.213/2001, foi extinta e as suas competéncias e atribuigdes absorvidas pela CMED. A MP
n°® 123 foi transformada na Lei n°® 10.742/2003 e suas normas foram regulamentadas pelos

Decretos n° 4.766/2003 e n°® 4.937/2003

A Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos — CMED tem como objetivo
a adog¢do, implementacdo e coordenacdo das atividades relativas a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por

meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

A estrutura organizacional da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CMED ¢ composta pelo Conselho de Ministros (o Ministro de Estado da Saude, que o
preside; o Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica,; o Ministro de Estado da Justica,
o Ministro de Estado da Fazenda e o Ministro do Desenvolvimento Industria e Comércio
Exterior, incluido na composi¢cdo da CMED posteriormente pelo Decreto n® 5.022, de 23 de
mar¢o de 2004), pelo Comité Técnico Executivo (o Secretario de Ciéncia;, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que o coordena; o Secretdario Executivo da
Casa Civil; o Secretario de Direito Economico do Ministério da Justica, o Secretario de
Acompanhamento Economico do Ministério da Fazenda e o Secretario do Desenvolvimento
da Producao do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior) e a Secretaria
Executiva (exercida por representante da ANVISA no cargo de Secretario Executivo),

(BRASIL, 2003).

A extinta Camara de Medicamentos - CAMED tinha atribui¢des relativas a regulacao
e monitoramento de precos e comercializagdo de medicamentos, ¢ ainda a aplicacdo das
san¢des legais cabiveis em caso de descumprimento das exigéncias nas normas estabelecidas.
A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos — CMED absorveu essas atribuigoes e
mais a competéncia de regular o mercado de medicamentos, visando a promog¢ao de seu
crescimento e desenvolvimento, com a finalidade de corrigir as falhas de mercado imperfeito

e poder aumentar a oferta de medicamentos com mais qualidade.
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A sua responsabilidade do exercicio das atribui¢cdes de Secretaria Executiva continua
com a ANVISA e através do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao
(NUREM), componente de sua estrutura organizacional, tem intensificado a sua atuagao na
regulagao e monitoramento do mercado de medicamentos. Como na fase anterior, a Secretaria
Executiva da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos, no uso de sua
competéncia, passou a editar Resolugdes ¢ Comunicados pertinentes a comercializagdo e

reajustes de precos de medicamentos.

A politica regulatoria econdmica nesta fase ¢ contemplada pela terceira e quarta
atualiza¢do da concessao do crédito presumido. O imposto para os Programas de PIS/PASEP
e COFINS, previstos Lei n° 10.147/2000, nas operacdes de venda de medicamentos, passa a
ser regida pelo Decreto n.® 5.447/2005, que revogou o Decreto 4.275/2002. Em margo de
2007 foi publicado o Decreto n® 6.066 (vigente) e revogado o Decreto n.° 5.447/2005. Nesses
novos decretos foram corrigidas as listas dos medicamentos contemplados com os beneficios

desse.

9. TRIBUTOS INCIDENTES SOBRE O SETOR FARMACEUTICO

Dentre as atribuigdes da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, previstas na Lei n° 10.742, de 2003, encontram-se opinar sobre regulamentacdes que
envolvam tributagdo de medicamentos e assegurar o efetivo repasse aos pregos dos

medicamentos de qualquer alteragao da carga tributaria.

Na composicdo do preco de medicamentos, 35,07% ¢ formado por tributos (estudo

do Instituto Brasileiro de Planejamento Tributario - IBPT).

O setor de medicamentos ¢ tributado com impostos federais e estaduais sobre a
producdo e consumo de medicamentos. Os principais Impostos Federais compreendem o
Imposto de Importacao (II), o Programa de Integragdo Social PIS/PASEP, a contribuicao
sobre o financiamento da seguridade social (COFINS) e o imposto sobre produtos
industrializados (IPI). O imposto estadual refere-se ao Imposto sobre circulagdo de

mercadorias e prestagdo de servigos (ICMS), (AMARAL, 2005).

O imposto de importacao (II) incide sobre mercadoria estrangeira e tem como fato
gerador sua entrada no territorio nacional e ¢ regulamentado pelo Decreto-Lei n°® 2.472/1988.
as aliquotas relativas ao setor farmacéutico estdo contidas na Tabela de Tarifa Externa

Comum (TEC), do Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio.
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Por se tratarem de tributos sobre o consumo, com impacto direto sobre o preco, serdo
focados os tributos PIS/PASEP, COFINS e ICMS. Os medicamentos cujas substancias
constam nos Decretos que concedem isengdo tributaria do imposto do PIS/PASEP e do
COFINS, formando a Lista Positiva, sdo beneficiados com a aliquota de 0%. E os
medicamentos cujas substancias ndo constam nos Decretos, formando a Lista Negativa foram
tributados com as aliquotas de 12,5%, que atualmente foi reduzida para 12% sobre o Prego

Fabricante (PF).

Sobre as listas de medicamentos citadas no paragrafo anterior, cabe esclarecer que as

substancias de medicamentos sao classificadas em trés listas:

As listas de substancias ativas passiveis de obtencdo de crédito presumido (isencdo
fiscal) ,sdo conhecidas como Lista Positiva e sdo revistas periodicamente com intuito de
ampliar as substancias ativas contempladas. Os medicamentos ndo enquadrados nos critérios
anteriores, ou seja, ndo isentos de PIS/PASEP e COFINS, sdo enquadrados na Lista Negativa,
atualmente tributados com aliquota de 12%, ou na Lista Neutra, tributados com aliquota de

9,25%.

A produgao de todos os medicamentos ¢ beneficiada com isen¢cdo do Imposto sobre

produtos industrializados (IPI), todos os medicamentos tém aliquota zero (0%).

As aliquotas do Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Prestacdo de Servigos
(ICMS) sao estabelecidas pelos Regulamentos do ICMS de cada Estado. No ambito do
CONFAZ — Conselho Nacional de Politica Fazendéria sdo celebrados Convénios entre os
Estados, que visam, dentre outros objetivos, isentar algumas operagdes da incidéncia de

ICMS.

O fato gerador para a incidéncia do ICMS ¢ a circulacdo de mercadoria, cabendo a
cada Unidade da Federacao instituir, através de lei ordinaria, o chamado “ Regulamento do
ICMS” (RICMS), que consiste na consolidacao de toda a legislacao sobre o ICMS vigente no
Estado. A aliquota de ICMS incidente oscilard, a depender da legislacdo do estado para

aliquotas internas e de resolugdo do Senado Federal para aliquotas interestaduais.

Alguns medicamentos sdo isentos de ICMS. Alguns exemplos sdo aqueles utilizados
no tratamento de cancer, AIDS e outras doencas graves e/ou de alto custo. O CONFAZ
solicita ao Ministério da Saude parecer técnico que avalie a pertinéncia da isencdo de ICMS

para cada medicamento relacionado.
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O célculo dos Pregos dos Fabricantes (PFs) nas diferentes aliquotas de ICMS ¢
realizado a partir do PF em aliquotas de 18%, que a empresa dispde mediante aprovacao
prévia da CMED. No PF 18% aprovado pela CMED j4 estdo inclusos os custos de todos os
tributos incidentes sobre a apresentagcdo do medicamento. De posse do valor do PF18% o
fabricante calcula os valores das outras aliquotas do PF e do PMC com os fatores de

conversao nas tabelas a seguir com suas respectivas metodologias.

Calculo das aliquotas do ICMS nas cargas tributarias praticadas nos Estados de

comercializagao:

1) O célculo dos valores dos precos fabricantes (PF) das aliquotas de 19%, 17%,
12% e 0% sao realizados por meio da seguinte Formula:

PF (aliquota) = PF18% aprovado x fator (aliquota), com os fatores da Tabela 1.

Tabela 1. Fatores Para o Calculo das Aliquotas do PF (ICMS)

: Fatores
ICMS Lista Positiva Lista Lista Negativa Lista Neutra
19% 1,0123 1,0144 1,0134
17% 0,988 0,9860 0,987
12% 0,9318 0,9217 0,9262
0% 0,820 0,7968 0,8072

Fonte: Resolugdes e Comunicados CAMED e CMED de ajustes de pregos e Manual
SAMMED 2009 (Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos).

2) O célculo dos valores dos precos maximos ao consumidor (PMC) das aliquotas
de 19%, 18%,17%, 12% e 0% sdo realizados por meio da seguinte Férmula:
PMC (aliquota) = PF (aliquota), com os fatores da Tabela 2.
Fator (aliquota)

Tabela 2: Fatores Para o Calculo das Aliquotas do PMC (ICMS)

c Fatores
LB A R Positiva Lista Lista Negativa Lista Neutra
19% 0,7234 0,7523 0,7071
18% 0,7234 0,7519 0,7073
17% 0,7234 0,7515 0,7075
12% 0,7234 0,7499 0,7084
0% 0,7234 0,7465 0,7103

Fonte: Resolugdes e Comunicados CAMED e CMED de ajustes de pregos e Manual
SAMMED 2009 (Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos).

Os precos fabrica (PF) e precos maximos ao consumidor (PMC) sdo divulgados pela

CMED / ANVISA nas  diversas  aliquotas de ICMS na  péagina
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www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/legis/comunicados/lista_conformidade.pdf, com lista

atualizada mensalmente.

10. A APLICACAO DAS NORMAS ESTABELECIDAS EM CADA FASE
10.1. Primeira Fase: 1994 a 2000

Nesta fase o mercado estava concentrado e ndo vigoravam politicas publicas
especificas de controle sobre os precos de um produto essencial a satide. Os precos dos
medicamentos eram definidos unicamente de acordo com os critérios do fabricante,
provocando desequilibrio acentuado na aquisi¢do de tecnologias em saude. Nao houve nesse
periodo a implantagdo de politicas publicas especificas em regulacdo de pregos de
medicamentos, necessarias para aumentar e diversificar a producdo e proporcionar mais

condigdes para o tratamento e recuperagdo da saude da populagdo brasileira.

No inicio da década de 90, um conjunto de medidas governamentais, tais como,
abertura do mercado e a reducgdo da intervencao direta na economia, possibilitou a introducao

de uma maior concorréncia no pais.

Diante do quadro apresentado o Governo ressalta que, mercados concorrencialmente
imperfeitos devem ser alvos da defesa da concorréncia. Porém nem todas as falhas de
mercado podem ser contidas nem disciplinadas pela autoridade de defesa da concorréncia. O
CADE tem como prerrogativas a punicdo frente ao abuso econdmico e condutas
anticompetitivas. E preciso uma regulagdo especifica capaz de obter desses mercados

resultados desejaveis em termos de bem-estar economico e social (TOBAR, 1997).

Uma das medidas adotadas pelo Governo, para a correcdo das imperfeicdes desse
mercado especifico, foi a votagao da Lei n.° 9787, de 10 de fevereiro de 1999, através da qual
instituiram no Brasil os medicamentos genéricos. Com a referida Lei foram criadas as
condigdes para a implantacdo da Politica de Medicamentos Genéricos, em consonancia com
normas adotadas pela Organizagdo Mundial da Satde ((ZATTA, FREIRE, CASTRO, COSER
e RICARDINO, 2003).

Pode-se inferir que o que ocorreu foi o combate as infragdes contra a ordem
econOmica, orientada pelos ditames constitucionais de liberdade de iniciativa, livre
concorréncia, fun¢do social da propriedade, defesa dos consumidores e repressdo ao abuso do
poder econdmico. Pois de acordo com a Lei 8.884/94 coube a Secretaria de Direito

Economico do Ministério da Justica (SDE) acompanhar, permanentemente, as atividades e
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praticas comerciais de pessoas fisicas ou juridicas que detiverem posi¢do dominante em

mercado relevante de bens ou servigos, para prevenir infragdes da ordem econdmica.

No entanto, ndo foram estabelecidas politicas publicas para corrigir as imperfeicoes e
falhas do mercado. Apesar do crescimento de 14% da populacdo brasileira na década de 90, o
mesmo ndo ocorreu com a produgdo e consumo de medicamentos. Houve um aumento de
faturamento associado a uma diminuicao da quantidade vendida, possivelmente diante de um
aumento significativo do pregco médio dos medicamentos, o que significa uma constatacao do

exercicio de poder de mercado das empresas farmacéuticas.

A Tabela 3 apresenta os dados obtidos pela evolu¢do do faturamento (em US$
bilhdes), das unidades vendidas (em bilhdes udds) e do pre¢o médio no periodo de 1990 a

2000.

Tabela 3: Dados de Faturamento e Comercializacdo da Industria Brasileira no Periodo

de 1990 a 2000.
ANO FATURAMENTO (em | UNIDADES VENDIDAS (em PRECO MEDIO
USS bilhoes) bilhdes udds) (US$/unidades)
1990 3,4 1,5 23
1991 3,0 1,5 2,0
1992 3,8 1,6 24
1993 5,0 1,6 3,1
1994 6,4 1,6 4,0
1995 8,0 1,7 4,7
1996 9,7 1,8 5,4
1997 10,2 1,7 6,0
1998 10,3 1,6 6,4
1999 7,61 1,6 4,76
2000 7,48 1,47 5,09

Fonte: ABIFARMA

Obs.: A evolugdo do faturamento e do prego médio, em dolar, teve a sua trajetoria ascendente interrompida
devido a desvalorizagdo cambial iniciada em janeiro de 1999.
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Figura 1: Variacao Acumulada dos Precos de Medicamentos no Periodo de 1990 a 2000
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Obs: A figura mostra a variagdo acumulada, com base 100 em dezembro de 1989, do item produtos
farmacéuticos do INPC/IBGE. No total do periodo os produtos farmacéuticos aumentaram os pregos 114,14%
acima da inflagdo. Os momentos de desaceleragdo ou redugao de precos estdo sempre ligados a intervengdes do
governo.

Figura 2: Comportamento da Indistria Farmacéutica no Periodo de 1990 a 2000
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Para ilustrar a situacdo das curvas de faturamento, prego médio e unidades vendidas
ilustradas na figura 2, que exibe o comportamento da industria brasileira no periodo de 1990 a
2000, foram escolhidos como amostra os valores dos faturamentos, dos precos médios e das
quantidades vendidas dos anos 1990 e de 2000 para comparagao. No resultado, percebeu-se
que os valores do faturamento e do pre¢o médio aumentaram no ultimo ano 220,00% e
219,13% respectivamente. No entanto, as unidades vendidas tiveram uma queda de 2,30%.
Nos dados dessa figura percebe-se que o faturamento e o preco médio tiveram uma trajetoria
crescente até 1998, com uma leve queda a partir de 1999. No entanto, as quantidades vendidas
apresentam dados quase constantes entre 1990 e 1999, com queda em 2000. Com foi citado
anteriormente, o crescimento populacional brasileiro nesse periodo foi de 14%. Com estas

informacdes sugere-se uma relagao entre o consumo de medicamentos e as falhas de mercado.

Essas falhas se apresentam em mercados concentrados, que funcionava de maneira
ineficiente, criando fortes barreiras a entrada de novos concorrentes, ndo se manifestando em
direcdo de resultados socialmente desejaveis. O mercado com demanda ineléstica, caracteriza-

se pela variagdo da quantidade nao ser proporcional as variagdes de precos.

Tendo em vista que medicamento ¢ um produto essencial para a recuperacdo da
saude e promogdo da qualidade de vida, sugere-se ter havido demanda, porém limitada, pelos
altos precos que impedia a atividade do mercado de crescer. Essa situacdo tendia a persistir,
pelo fato do mercado ser imperfeito. Existiam empresas do tipo de concorréncia

monopolistica, de oligopdlio e monopdlio, dominando o mercado.

Considerando que mercados imperfeitos constituem-se a regra, € ndo a excecao.
Desse modo, sdo passiveis de regulacdo publica apenas os mercados de bens ou servigos
essenciais para a populacdo apresentam relevantes imperfei¢cdes. Ou seja, apenas aqueles nos
qual apresentam um desempenho insatisfatorio em termos de preco, qualidade, variedade e
quantidade dos servigos/produtos ofertados sdo social e politicamente inaceitaveis. Nesta
situagdo ¢ que entra a regulacdo, com decisdes de politicas publicas fundamentadas em

conhecimentos técnicos e cientificos, com o objetivo de corrigir as falhas de mercado.

10.1.1. A CPI dos Medicamentos e os Indicios de Pratica de Precos Excessivos e
Lucros Arbitrarios

A partir da década de 90, processou-se em diversos setores da economia verdadeira
revolucdo nas estratégias e conduta das empresas, derivada da eliminacdo das amarras

governamentais e da crescente pressdo concorrencial. No contexto do processo de
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desregulamentacdo da economia, o entdo Ministério da Economia, Fazenda e Planejamento,
editaram a Portaria MEFP n°. 37, de 11 de maio de 1992, por intermédio da qual foram
liberadas as ultimas classes terapéuticas sob controle, sendo concluido o processo de liberagao

de precos de produtos farmacéuticos da linha humana.

Com a desregulamentagdo do mercado devido a liberacdo dos precos, diferentemente
do verificado em outros setores da economia, o setor farmacéutico passou a praticar reajustes
generalizados, significativos e constantes nos pregos dos medicamentos. Enquanto a maioria
dos setores industriais apresentou enormes ganhos de produtividade, com a reducao de custos
e pregos reais ao consumidor, o setor farmacéutico apresentou movimento contrario,

persistindo com essa politica por toda a década de 90.

Com o intuito de investigar ¢ melhorar a realidade do setor de medicamentos no
Brasil, especialmente em relacdo ao acesso e garantia da qualidade, foi instalada uma
Comissdo Parlamentar de Inquérito — CPI em dezembro de 1999, que desenvolveu seus

trabalhos até maio de 2000.

No sentido de investigar, dentre outras causas, o comportamento dos fabricantes,
distribuidores e drogarias no que se refere aos precos dos medicamentos, a CPI buscou
levantar dados referentes tanto as planilhas de custos da produgdo, quanto a dindmica de

atuacdo dos atacadistas e varejistas para a definicdo de suas margens e pregos.

A CPI apontou, como principal causa para esse cenario distorcido, a Portaria MEFP
n°. 37/1992. 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 pregos estabelecidos pelos fabricantes. Ou seja, o prego final

ao consumidor ¢ formado pelo preco do fabricante acrescido da margem da drogaria.

A margem de comercializagdo das farmadcias, citada no art. 2°, § 1° da mencionada
Portaria, que determinou a divisao do Pre¢o do Fabricante (PF) por 0,7, garantindo para a
drogaria uma margem de comercializagdo de 30% sobre o Preco Méaximo ao Consumidor
(PMC), ou de 42,85% sobre o Preco do Fabricante (PF). Hoje a margem da drogaria ainda ¢
fixada nas Resolu¢des da CMED para o céalculo do PMC. (NETTO, 2009).

10.2.Segunda Fase: 2001 a 2003

Em fevereiro de 1999, o Poder Executivo edita a Medida Provisoria n° 1814,

incumbindo a ANVISA de monitorar a evolugao dos precos de medicamentos, equipamentos,
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componentes, insumos e servicos de satde, complementando as competéncias relativas a
regulagdo técnica sanitaria a ela atribuida quando da sua criagdo em 1999 com a Lei n.° 9782,

visando a busca por um modelo de regulagao econdmica pertinente ao mercado farmacéutico.

Em seguida, na oitava reedigdo da MP 1814, permitiu-se a ANVISA requisitar
informagdes as empresas fabricantes de medicamentos quando houvesse indicios da
ocorréncia de infra¢des previstas nos incisos Il (aumentar arbitrariamente os lucros) ou IV
(exercer de forma abusiva posi¢do dominante) do art. 20 da Lei 8.884/94. Nesta situagdo, a
ANVISA poderia convocar os responsaveis para, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis,

justificarem a conduta infrativa.

Assim, sob as competéncias iniciais, a ANVISA passou a deter responsabilidades no
campo econOmico, nao lhe cabendo, todavia, realizar a regulagdo econdomica do mercado,
propriamente dita. E, no exercicio dessas competéncias ¢ que foi possivel detectar
previamente e evitar o movimento da industria para a eleva¢do de pregos, que ocorreria em

primeiro de junho 2000.

Como o resultado do trabalho de avaliagdo do mercado de medicamentos indicava
acentuada tendéncia de elevacao de pregos, o0 Governo Federal propds ao setor um acordo, por
meio de protocolo de intengdes, destinado a estabilizar os precos dos medicamentos. Esse
protocolo de intengdes, firmado conjuntamente pelos Ministérios da Fazenda, da Justica, da
Saude e as empresas do setor, estabeleceram o compromisso de manter até dezembro de 2000

os pregos dos medicamentos vigentes em primeiro de junho daquele ano.

No final de 2000, a ANVISA por intermédio da Camara de Medicamentos —
CAMED estabeleceu que as empresas produtoras de medicamentos para o reajuste dos seus
precos observassem as regras estabelecidas na MP 2.138/2000, que foi convertida na Lei
10.213/2001. Tais normas serviram para instituir o regime de controle de comercializagdo de

medicamentos.

Nesta fase adotou-se a forma de regulagdo baseada em pregos, nos pardmetros de
reajuste de precos de medicamentos calculados pela Férmula Paramétrica de Precos de
Medicamentos — FPR. A definigdo dos pregos iniciais para novos medicamentos € novas
apresentacoes seguiu os critérios definidos na referida Lei. Fixagdo de precos por meio de
comparagdes internacionais e defini¢do de pregos de vendas ao distribuidor e varejista — Prego

Fabricante (PF) e ao consumidor — Preco Maximo ao Consumidor (PMC).
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Foram estabelecidos mecanismos e diretrizes para mudar os elementos da estrutura
de mercado (citados no subitem 7.1) que favoreciam a sua concentragdo, tais como a
implantacdo da politica de medicamentos genéricos, visando estimular a oferta de
medicamentos, a competitividade do setor e o estabelecimento de indices e datas para os
reajustes dos precos. Adota-se a Formula Paramétrica de Pregos de Medicamentos — FPR.
Essa formula estabelece as condi¢des determinantes do regime regulatorio de precos e
determina o valor méximo do reajuste médio de pregos para todas as empresas produtoras de

medicamentos, a ser autorizado em janeiro de 2001.

Os componentes da Férmula Paramétrica de Precos de Medicamentos — FPR - sdo os

seguintes:

1) Evolucdao Média de Pregos (EMP), verificada para cada empresa, no periodo

definido na resolugao especifica e os elementos utilizados em seu célculo;
2) Indice Paramétrico de Medicamentos (IPM);
3) Limite superior para o reajuste de cada apresenta¢do de medicamento;

4) Dados do faturamento acumulado entre 01 de novembro de 1999 a 31 de outubro
2000, pois uma das regras do reajuste ¢ a ponderagdo pelo faturamento por apresentacado

comercializada.
5) Reajuste Médio de Precos (RMP), calculado pela formula abaixo, cujas
defini¢des dos fatores estdo descritos no ANEXO.

EMP = i[FE; TN

il

De acordo com FPR, o Reajuste Médio de Pregos (RMP), deve ser menor ou igual ao

Indice Paramétrico de Medicamentos (IMP). Resumindo: RMP < IPM.

Para definicdo desses parametros, foi levada em consideragdao a Evolugdo Média
de Precos (EMP) e o Indice Paramétrico de Medicamentos (IPM), definidos no Anexo da Lei
n°® 10.213/2000. Para isso, os laboratdrios deveriam apresentar a Camara de Medicamentos,
até 15 de janeiro de 2001, o relatorio de comercializagdo, contendo, entre outros, a lista de
precos maximos praticados entre agosto de 1999 e novembro de 2000 e os elementos
utilizados em seu calculo, para cada uma das apresentagdes de seus medicamentos. Os precos
constantes da lista deveriam ser acompanhados dos valores discriminados dos tributos

incidentes (PIS/PASEP, COFINS e ICMS).
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A medida classifica as empresas em dois grupos, de acordo com a relagdo entre a
evolucdo de precos praticados e o indice definido pelo Governo (IPM). Assim definidos:
Grupo I - composto pelas empresas que tiverem apresentado EMP do periodo igual ou
superior ao IPM, e Grupo II - composto pelas empresas produtoras de medicamentos que

tiverem apresentado EMP do periodo inferior ao IPM.

A partir de 15 de Janeiro, as empresas que praticaram reajustes superiores ao [IPM
no periodo anterior, ndo poderiam reajustar seus precos em Janeiro. O reajuste, para os demais
laboratorios, ndo poderiam ser maior do que o valor do IPM. Além disto, os reajustes de
pregos, por apresentacdo de medicamento, que seriam efetuados em Janeiro de 2001, ndo
poderiam exceder a 35% (ou 1,35) do IPM, conforme subitem 1.2, letra “b” da Formula

Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos — FPR, anexo da Lei 10.213/2001.

Quando houvesse a inclusdo de novas apresentagdes de medicamentos a lista de
produtos vendidos pela empresa, os precos unitdrios iniciais ndo poderiam exceder a média
dos precos unitdrios das apresentacdes ja existentes, e nem serem elevados até¢ 31 de
dezembro de 2001. No caso de novos produtos, o preco inicial também nao poderia ser

elevado até o final do ano.

Quando houvesse reducdo de tributos, a empresa beneficiada deveria efetuar a
reducdo nos precos dos medicamentos atingidos pela nova sistematica, na forma estabelecida

pela Camara de Medicamentos.

A Camara de Medicamento (CAMED) passa a editar as Resolucdes e os
Comunicados necessarios a execugdo da politica de regulagdo econdmica de medicamentos.
Pode-se perceber que os trabalhos desenvolvidos na regulacdo dos precos de medicamentos
contribuiram para a formulacdo de novas estratégias, visando a continuidade do processo
regulatério. E conseqiientemente, atenuar o desequilibrio no poder de compra dos
consumidores provocado pela elevagao constante dos pregos dos medicamentos verificada na

década de 90. (ROSENBERG, 2007).

10.2.1. indices de Reajustes Mzaximos Estabelecidos em Resolucdes da CAMED
no periodo de 2001 a 2003

Utilizando as atribuicdes que lhe foram conferidas na Medida Provisoria
2.1382/2000, convertida na Lei 10.213/2001, a CAMED passou a emitir Resolugdes e

Comunicados sobre a regulacdo econdmica de medicamentos, determinando e informando
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obrigacdes as empresas produtoras de medicamentos, concernentes aos reajustes de precos e

sobre os dados dos medicamentos comercializados.

Sempre que a situagcdo permitia reajustes nos precos de medicamentos, a CAMED
emitia a Resolugdo nas regras pertinentes ao disposto na Lei 10.213/2001. No periodo de
2001 a 2003 ocorreram dois reajustes anuais, com indices definidos nas resolucdes
especificas. As resolugdes informam também o periodo de apuracdo do indice com a
finalidade de delimitar o periodo da evolucdo média dos precos calculados pela Formula
Paramétrica de Precos. Na Tabela 5 constam todas as resolugdes com os indices de reajustes

autorizados.

Os indices autorizados em 2001 proporcionaram reajustes acumulados de 11,24% ao
ano sobre os precos dos medicamentos. Os indices de reajustes acumulados em 2002 foram de
16,33% e em 2003 de 12,12%. Os valores dos indices acumulados aqui citados correspondem
a incorporacdo de reajustes anuais. Esses indices foram obtidos com a aplicagdo do primeiro
indice de reajuste sobre o preco base, ou preco inicial no inicio de cada ano, e com a aplicacao
do segundo indice reajuste anual sobre o preco reajustado com o primeiro indice de reajuste,

proporcionando reajuste sobre reajuste.

10.2.2. Calculo dos indices de Reajustes Acumulados no Periodo de 2001 a
2003

Para calcular os indices acumulados deve-se dividir cada taxa % por 100, somar 1 e
multiplicar o resultado obtido. No resultado deve-se subtrair um e multiplicar por 100
novamente, entdo se chega ao valor do indice de reajuste anual acumulado, conforme

demonstrado na Tabela 4 com os indices de reajuste da Tabela 5.

Tabela 4: Demonstrativo do Calculo dos indices de Reajustes Acumulados no Periodo de

2001 a 2003
Acumulado em 2001 Acumulado em 2002 Acumulado em 2003
5,94% / Jan € 5% / Nov 5,94% / Fev € 9,92% / Nov 9,92% / Mar e 2% / Set

(5,94/100) + 1 = 1, 0594

(5,83/100) + 1 = 1,0583

(9,92/100) + 1 = 1,0992

(5/100 + 1) = 1,05

(9,92/100) + 1 = 1,0992

(2/100 + 1) = 1,02

(1,0594 x 1,05)=1,11237

1,0583 x 1,0992 = 1,16328

(1,0992 x 1,02) = 1,12118

(1,11237 - 1) = 11,24%

(1,16328 - 1) x 100 = 16,33%

(1,12118 - 1) x 100 =12,12%
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Tabela 5: Resolu¢oes CAMED de Reajustes de Precos de Medicamentos no Periodo de

2001 a 2003
Resolucio Data Periodo de Reajuste Limite Reajuste Inicio da
§ Apuracio Aprovado | Superior Maiximo Vigéncia
1/2001 | 08/01/2001 ﬁ%ﬁiﬁgﬁfmo a0 4.40% 1,35 594% | Janeiro/2001
11/2001 | 19/10/2001 iﬁﬁiﬁ%ﬁ;’{zooo a1 4,00% 1,25 500% | Novembro/2001
1/2002 | 21/01/2002 Ij;ﬁ;ﬁ%%ﬁfoo a1 432% 1,35 583% | Fevereiro/2002
2/2002 | 08/11/2002 ;31111}‘1‘(’)//22%%12 2 8.63% 1,15 9.92% | Novembro/2002
2/2003 Janeiro/2001 a o o
21/02/2003 | 0 002 8,63% 1,15 9,92% | Mar¢o/2003

4/2003 | 29/07/2003 J.Jjgﬁg/‘;m a1 2.00% - 2,00% | Setembro/2003

Explicagdes sobre os termos na Tabela 5:

1) Resolugdo: Identificagdo de cada uma das resolugdes publicadas autorizando os

reajustes dos precos dos medicamentos e demais recomendacdes pertinentes;
2) Data: Periodo em que foi expedida a Resolugao;

3) Periodo de apuragao: Refere-se ao periodo de apuracao da Evolugdo Média de
Pregos (EMP);
4) Reajuste aprovado: correspondente ao Indice Paramétrico de Medicamentos

(IPM) e esta definido na Resolugdo especifica;

5) Limite superior: corresponde ao limite superior para o reajuste de cada

apresentacao de medicamento e estd definido na Resolugao especifica;

6) Reajuste Maximo: O valor do reajuste maximo ¢ resultante da multiplicacdo do
reajuste aprovado pelo superior para o reajuste de cada apresentagdo de medicamento.

Resumindo: Reajuste Maximo = Reajuste aprovado x Limite Superior por Apresentagao.

7) Inicio da Vigéncia: Data para inicio do cumprimento dos termos da Resolucao

pelas empresas fabricantes de medicamentos.

10.2.3. Aliquotas dos Tributos Federais e Estaduais Para o Setor Farmacéutico
Nesta Fase.

1) Imposto sobre o PIS/PASEP e COFINS (Imposto Federal)
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A CAMED publicou em abril de 2001, a Resolu¢do da n° 6, determinando os
procedimentos que as empresas deveriam adotar para que o beneficio fiscal sobre o
PIS/PASEP e o COFINS repercutisse diretamente nos precos dos medicamentos, conforme
lista os principios ativos que tém direito de isencdo desses impostos. No anexo desta
Resolugdo consta a lista de substincias de medicamentos descritos no Decreto 3.803/2001

classificados para a isencao desses impostos.

As substancias de medicamentos citadas no referido Decreto compdem os
medicamentos que tem direito aos beneficios (isencao tributaria) do PIS/PASEP e o COFINS
e formam a Lista Positiva. As substancias que ndo constam no Decreto formam a Lista
Negativa e ndo enquadram na isencao tributaria do PIS/PASEP e o COFINS. As substancias
beneficiadas pela isencao do imposto do PIS/PASEP e COFINS nesta fase representavam

50% do mercado farmacéutico.
2) Imposto sobre Importacao - II (Imposto Federal)

Incidente sobre mercadoria estrangeira e tem como fato gerador sua entrada no
Territério Nacional variaram de 0 a 18% de acordo com a classificacdo das substancias

(Nomenclatura Comum do Mercosul — NCM) na Tabela da Tarifa Externa Comum — TEC.
3) Imposto sobre o ICMS (Imposto Estadual)

Nas operagoes de venda de medicamentos praticadas no Pre¢o Maximo ao
Consumidor (PMC) podem ser aplicadas aliquotas distintas de ICMS. Essas aliquotas sao
estabelecidas pelos regulamentos do ICMS de cada Unidade Federativa (UF). Nesta fase, as
aliquotas praticadas no Preco Maximo ao Consumidor (PMC), em operacdes internas nas
Unidades Federativas, sdo as citadas na Tabela 6. E nas operacdes externas sdo as citadas na

Tabela 7.

Tabela 6: Aliquotas do ICMS Sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades
Federativas em Operacio Interna na Segunda Fase

Unidades Federativas (UF) Aliquotas ICMS
Rio de Janeiro 19%
Minas Gerais, Parana e Sao Paulo. 18%

Acre, Alagoas, Amapa, Amazonas, Bahia, Ceard, Distrito Federal, Espirito
Santo, Goias, Maranhdo, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba,
Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul, Rondoénia,
Roraima, Santa Catarina, Sergipe e Tocantins.

Fonte: Revista ABCFARMA n° 140 — Abril/2003

17%
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Tabela 7: Aliquotas do ICMS Sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades
Federativas em Operacio Interestaduais na Segunda Fase

Unidades Federativas (UF) de Destino da Mercadoria Aliquotas ICMS
Sul e Sudeste exceto Espirito Santo 12%
Norte, Nordeste, Centro-Oeste e Espirito Santo 7%

Fonte: Resolugdo n° 22 do Senado Federal, de 19 de maio de 1989, fixou as aliquotas de ICMS
para operagdes interestaduais.

10.3.Terceira Fase: A Partir de 2004

A terceira fase tem como marco regulatério a publicacdo da MP n° 123, de 26 de
junho de 2003, que foi transformada na Lei n® 10.742/2003. A regulagdo econdmica nesta fase
¢ baseada num modelo de teto de pregos com base em um indice que mede as metas
inflacionarias um fator de produtividade expresso em percentual. E complementado com os
fatores intra-setor (calculado com base no poder de mercado) e entre setores (calculado com
base na varia¢do dos custos dos insumos). As diretrizes e procedimentos relativos a regulagao
econdmica definidos nesta Lei vao de encontro a andlise de funcionamento dos mercados.
Segundo os economistas (THOMPSON & FORMBY, 1998) em um sistema empresarial
competitivo, o “mercado ¢ um fator que deve ser levado em conta por todos os participantes

atuais e potenciais bem como pelos governos”.

As empresas produtoras de medicamentos deverdo ao reajustar os pregos, observar as
regras definidas na supracitada Lei, que ocorrerdo a cada doze meses, a partir de marco de
2004. Os indices de reajustes pertinentes a cada ano sdo divulgados com antecedéncia em

resolugdes emitidas pela CMED, para o atendimento das exigéncias no prazo estabelecido.

Os critérios de composicdo de fatores para ajuste de precos de medicamentos,
baseado num modelo de teto de precos deve ser calculado com base em: um indice, um fator
de produtividade e em dois fatores de precos relativos intra-setor e entre setores. O indice
utilizado é o Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). O fator de produtividade, expresso em
percentual, ¢ 0 mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos
medicamentos, projecdes de ganho de produtividade das empresas produtoras de
medicamentos. E o fator de pregos relativos, expresso em percentual, ¢ composto em duas

parcelas:
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(I) A parcela do fator de ajuste de pregos relativos intra-setor, que ¢ calculada com
base no poder de mercado, que ¢ determinado, entre outros, pelo poder de monopoélio ou

oligopodlio, na assimetria de informacao e nas barreiras a entrada;

(IT) A parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que € calculada com
base na variagdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo

computo do indice do IPCA.

A Resolugao CMED n° 1/2004, primeira resolu¢ao publicada sobre os ajustes dos
precos de medicamentos nos critérios da Lei 10.742/2003, apresenta a Férmula de

Determinacdo do Teto de Pregos, VPP =IPCA — X + Y + Z, onde:
1) VPP — Representa a variagdo percentual do prego do medicamento;

2) IPCA — Representa a taxa de inflagio medida pela variagio do Indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE/MPOG). O IPCA ¢ o indice oficial do Governo Federal para medicdo das metas

inflacionarias.

3) X — Representa o fator de produtividade repassado ao consumidor. Um
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos,
projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos, em um
modelo de previsdo econométrico com algumas variaveis exogenas tais como: produto interno
bruto, IPCA, taxa de juros e cambio. Este fator ¢ calculado pela Secretaria de Direito

Economico do Ministério da Justica (SDE/MJ);

4) Y - Representa o fator de ajuste de precos entre setores, € expresso em percentual
e calculado com base na variagdo dos custos dos insumos, pela Secretaria de

Acompanhamento Economico do Ministério da Fazenda (SEAE/MF); e

5) Z - Representa o fator de ajuste de pregos intra-setor, ¢ expresso em percentual e
visa promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos, ajustando precos
relativos entre os mercados com menor concorréncia € 0os mais competitivos. Este fator ¢

estipulado pela CMED.
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Com a finalidade de promover a concorréncia e aumentar a competitividade no setor
farmacéutico, foi definido um indicador de participagdo de genéricos, usado para se construir
uma categorizacao dos mercados, definidos pelas classes terapéuticas comercializadas, as
quais, por sua vez, sdo baseadas nas indicag¢des terapéuticas contidas nos registros dos
medicamentos. Nesta mesma Resolu¢do foram definidos trés niveis, de acordo com a

participa¢do do mercado de medicamentos genéricos:

Nivel I — Classes terapéuticas com participagdo de genéricos em faturamento
igual ou superior a 20% (>20%), onde o fator Z assume o valor estipulado expresso em

percentual, correspondendo a ndo ocorrer repasse da produtividade.

Nivel II — Classes terapéuticas com participagdo de genéricos em faturamento
igual ou superior a 15% e abaixo de 20% (=15 e <20%), onde o fator Z assume o valor

estipulado expresso em percentual, correspondendo a uma repasse parcial da produtividade.

Nivel III — Classes terapéuticas com participacdo de genéricos em faturamento
abaixo de 15% (<15%), onde o fator Z assume o valor estipulado expresso em percentual,

correspondendo a um repasse total da produtividade

10.3.1. Indices de Reajustes Maximos Definidos nas Resolucoes CMED de 2004
a 2009.

Em 2004 foi aprovado um unico indice de reajuste para todas as classes terapéuticas
de medicamentos. O periodo de apuragdo de indices foi de apenas seis meses, de agosto/2003
a fevereiro/2004. A metodologia para a apuracao dos indices de reajustes em niveis, de acordo
com a participagdo do mercado de medicamentos genéricos € calculada com dados dos fatores

apurados em um periodo de doze meses.

A partir de 2005 os periodos de apuracao dos fatores foram de doze meses e aplicou-
se a metodologia recomendada na Lei 10.742/2003, de definicdo dos reajustes por trés niveis

de acordo com a participa¢do de mercado dos medicamentos genéricos.

Na Tabela 8 constam todas as resolugdes com os indices de reajustes autorizados a

partir de marco de 2004.
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Tabela 8: Resolu¢oes CMED de Reajustes de Precos de Medicamentos no Periodo de

2004 a 2009
Resolu¢io Data Periodo de Apuracio 1;;:;‘;?{:5 R;/Ia éi:llis(:e ilni{gcéizg:
4/2004 19/03/2004 Agosto/2003 a fevereiro/2004 6,20% 5,70% Abril/2004
Nivel de reajuste
7,39% I
2/2005 14/03/2005 | Marco/2004 a fevereiro/2005 6,64% II Abril/2005
5,89% I
5,51% I
2/2006 10/03/2006 | Marco/2005 a fevereiro/2006 4,57% II Abril/2006
3,64% I
3,02% I
2/2007 19/03/2007 Margo/2006 a fevereiro/2007 2,01% II Abril/2007
1,00% I
4,61% I
2/2008 14/03/2008 Margo/2007 a fevereiro/208 3,57% II Abril/2008
2,52% I
2/2009 11/03/2009 | Margo/2008 a fevereiro/2009 5,90% - Abril/2009

Explicagdes sobre os termos da Tabela §:

1) Resolugdo: Identificagdo de cada uma das resolugdes publicadas autorizando os

reajustes dos precos dos medicamentos e demais recomendacdes pertinentes;
2) Data: Em que foi expedida a Resolugao;

3) Periodo de apuracdo: Refere-se ao periodo de apuragdo baseado no modelo de

teto de preco;

4) Reajuste Maximo: O valor do reajuste maximo resultante da apuracao dos fatores

da Formula de Determinagao do Teto de Preco.

5) Reajuste médio: Este valor consta apenas na Resolugdo n° 4/2004, calculado com

metodologia que usa ponderagdo pelo faturamento.

6) Inicio da Vigéncia: Data para inicio do cumprimento dos termos da Resolucao

pelas empresas fabricantes de medicamentos.

Na Tabela 8 constam os dados dos fatores da Formula de Determinagao do Teto de
Precos, VPP = IPCA — X + Y + Z, aprovados para o célculo do reajuste de medicamentos por

nivel de classificacdo das classes terapéuticas no periodo de mar¢o/2005 a mar¢o/2009.
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Tabela 9: Dados dos Fatores da Variacdo Percentual de Precos de Medicamentos no
Periodo de 2005 a 2009

Nivel Reajuste %
2005 IPCA X Y Z VPP
I 7,39 1,50 0,00 1,50 7,39
I 7,39 1,50 0,00 0,75 6,64
1 7,39 1,50 0,00 0,00 5,89
Nivel Reajuste %
2006 IPCA X Y Z VPP
I 5,51 1,87 0,00 1,87 5,51
I 5,51 1,87 0,00 0,93 4,57
1 5,51 1,87 0,00 0,00 3,64
Nivel Reajuste %
2007 IPCA X Y Z VPP
I 3,02 2,02 0,00 2,02 3,02
I 3,02 2,02 0,00 1,01 2,01
1 3,02 2,02 0,00 0,00 1,00
Nivel Reajuste %
2008 IPCA X Y Z VPP
I 4,61 2,09 0,00 2,09 4,61
I 4,61 2,09 0,00 1,05 3,57
1 4,61 2,09 0,00 0,00 2,52
Nivel Reajuste %
2009 IPCA X Y Z VPP
I 5,90 0,00 0,00 0,00 5,90
I 5,90 0,00 0,00 0,00 5,90
1 5,90 0,00 0,00 0,00 5,90

Fonte: Arquivos da GEREM/NUREM/ANVISA elaborados a partir de dados fatores
apurados pelos respectivos 6rgaos (IBGE/MPOG, SDE/MJ, SEAE/MF e CMED)

Analise dos dados da Tabela 9:

1) Os medicamentos com classes terapé€uticas classificadas no Nivel I, no periodo de
2005 a 2009, tiveram indices de reajustes iguais aos indices do IPCA. Isto significa que os
indices de reajustes autorizados pela CMED para os medicamentos classificados nesse nivel

foram iguais aos indices inflaciondrios medidos pelo IPCA;

2) Os medicamentos com classes terap€uticas classificadas nos Niveis II e III, no

periodo de 2005 a 2009, tiveram indices de reajustes abaixo dos indices do IPCA. Isto
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significa que os indices de reajustes autorizados pela CMED para os medicamentos

classificados nesse nivel ficaram abaixo dos indices inflacionéarios medidos pelo IPCA;

3) O fator X apresentou indices de 0% no periodo de 2006 a 2008, com relacdo ao
indice de 2005. No entanto, o indice desse fator foi de 0% em 2009. Isto significa que o fator

de produtividade a ser repassado ao consumidor em 2009, foi nulo para todos os produtos.

4) O fator Y apresentou indices de 0% no periodo de 2005 a 2009. Isto significa que o

fator de ajuste de precos entre setores, ndo apresentou variagdo no periodo de 2005 a 2009;

5) O fator Z apresentou indices crescentes de 2006 a 2008, com relacao ao indice de
2005 nos niveis I e II. No nivel III apresentou no periodo de 2005 a 2008, indice de 0%. Em
2009 o indice foi de 0% para todos os niveis. Isto significa que o indice do fator de ajuste de
precos intra-setor, que visa promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos,

foi de 0% para todos os niveis em 2009;

6) Como os fatores X, Y ¢ Z tiveram indices de 0% em 2009, todos os niveis tiveram o
mesmo indice de reajuste. A variacdo percentual (VPP), que corresponde ao indice de

reajuste para os precos dos medicamentos, foi igual ao indice do IPCA.

10.3.2. Vantagens Desse Modelo de Regulacio e Sua Légica

Este tipo de regulagdo apresenta incentivos a eficiéncia produtiva, sendo sua
principal dificuldade o estabelecimento/previsao do ganho de produtividade a ser considerado
(o fator X) da Formula de Determinacdo do Teto de Precos, VPP = IPCA - X + Y + Z. Os
outros dois fatores (Y e Z) sao distintos da foérmula tradicional adotada no modelo de

regulagao por teto de precos.

10.3.3. Aliquotas de Tributos Federais e Estaduais para o Setor Farmacéutico
Nesta Fase.

4) Imposto sobre o PIS/PASEP e COFINS (Imposto Federal)

A aliquota global sobre as contribui¢des devidas em toda a cadeia de producdo e
consumo da industria para os medicamentos classificados na Lista negativa foi reduzida de
12,5% da fase anterior para 12% sendo que deste valor 2,1% corresponde a contribui¢cdo do
PIS/PASEP e 9,9% correspondente & COFINS). A aliquota para distribuidores e varejistas foi
mantida em zero (0%). Isto ocorreu com o objetivo de antecipar para a industria, o

recolhimento de toda a contribuicdo fiscal. As substancias beneficiadas pela isen¢ado total do
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imposto do PIS/PASEP e COFINS atualmente representam 64,42% do mercado farmacéutico.
Fonte: Arquivos elaborados pelo NUREM/ANVISA através dos dados de comercializagdo de
medicamentos enviados a CMED pelos fabricantes de medicamentos.

5) Imposto sobre Importacao - II (Imposto Federal)

Incidente sobre mercadoria importada e tem como fato gerador sua entrada no
Territério Nacional variaram de 0 a 18% de acordo com a classificacdo das substancias
(Nomenclatura Comum do Mercosul — NCM) na Tabela da Tarifa Externa Comum — TEC.

6) Imposto sobre o ICMS (Imposto Estadual)

Ha aliquotas distintas de ICMS nas operacdes de venda de medicamentos praticadas
no Preco Méximo ao Consumidor (PMC). Nesta fase, as aliquotas praticadas no Preco
Maéximo ao Consumidor (PMC), em operacdes internas nas Unidades Federativas, sdo as

citadas na Tabela 10. E nas operagdes externas sao as citadas na Tabela 11.

Tabela 10: Aliquotas do ICMS sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades
Federativas em Operacdes Interna na Terceira Fase

Unidades Federativas (UF) Aliquotas ICMS

Rio de Janeiro 19%
Minas Gerais (excluindo os medicamentos genéricos) e Sdo Paulo (excluindo 18%
as solugoOes parenterais). °
Acre, Alagoas, Amapa, Amazonas, Bahia, Ceara, Distrito Federal, Espirito
Santo, Goias, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba, 179%
Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul, Rondoénia, °
Roraima, Santa Catarina, Sergipe e Tocantins.
Minas Gerais (somente para os medicamentos genéricos), Parand

. ~ ~ 0
(todos os medicamentos) e S3ao Paulo (somente para as solugdes 12%
parenterais).

Fonte: Revista Guia da Farmacia n°® 199 — Junho/2009

A Lei Estadual n°® 13.625, de julho de 2000, reduziu de 18% para 12% a aliquota do
Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servicos (ICMS) nas operagdes internas com

medicamentos genéricos no Estado de Minas Gerais, (BRASIL, 2000).

O estado do Parand adotou pela Lei estadual n® 16.016, de 19 de dezembro de 2008, a
retracdo da aliquota interna do ICMS, incidente sobre medicamentos de 18%, para 12%,
proporcionando uma redu¢do no pre¢o dos medicamentos para o consumidor neste Estado. A
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) anunciou em 17 de margo de

2009 a reducdao no pre¢o de medicamentos no Parand, a partir de 1° de abril de 2009, e
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editando um Comunicado orientando as empresas produtoras e importadoras de
medicamentos, distribuidoras, farmdacias, drogarias e revistas especializadas, a

implementarem os novos precos, (BRASIL, 2009).

Tabela 11: Aliquotas do ICMS sobre os Precos de Medicamentos nas Unidades
Federativas em Operacoes Interestaduais na Terceira Fase

Unidades Federativas (UF) Aliquotas ICMS
Sul e Sudeste exceto Espirito Santo 12%
Norte, Nordeste, Centro-Oeste e Espirito Santo 7%

Fonte: Resoluciao n° 22 do Senado Federal, de 19 de maio de 1989, fixou as aliquotas de ICMS
para operagdes interestaduais.

10.3.4 Critérios Para a Definicdo de Precos de Produtos Novos e Novas
Apresentacoes.

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos publicou na Resolucio
CMED n° 2/2004 os critérios aprovados para a definicdo de precos de produtos novos e novas
apresentacoes. Esta Resolugdo foi alterada pela Resolugdo CMED n° 4/2005 para efetuar
adequagdes necessarias. Nos termos destes dispositivos legais as empresas produtoras de
medicamentos deverdo informar a CMED sempre que pretenderem comercializar produtos

novos € novas apresentag:ées.

Os produtos novos deverdo ser classificados nas seguintes categorias na analise e

concessao do prego inicial de comercializagao aprovado pela CMED:

a) Categoria I: Produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que
traga ganho no tratamento em relagdo aos medicamentos j4 utilizados para a mesma indicagao
terapéutica. Os medicamentos classificados nessa categoria t€ém que, comprovadamente,
proporcionar maior eficacia em relagao aos medicamentos existentes para a mesma indicacao
terapéutica ou a mesma eficacia com diminuicao significativa dos efeitos adversos; ou ainda,

a mesma eficacia com reducdo significativa do custo total de tratamento.
b) Categoria II: Produtos novos que ndo se classificam na defini¢do da Categoria I,

c) Categoria III: Nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela propria

empresa, em uma mesma forma farmacéutica;

d) Categoria IV: Nova apresentacdo de medicamento que se enquadrar como
medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa ou como medicamento

ja comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica;
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e) Categoria V: Medicamentos enquadrem como nova forma farmacéutica no pais

ou como nova associacdo de principios ativos ja existentes no pais;

Categoria VI: Medicamentos classificados como genérico, de acordo com a redagao
dada pela Lei n° 9.787/1999.

A apuracao do PF aprovado para o medicamento deve obedecer a metodologia
proposta em cada categoria, dispostas no art. 5° (Categoria I), art. 6° (Categoria II), art. 7°
(Categoria III), art. 9° (Categoria IV), art. 11 (Categoria V) e art. 12 (Categoria VI) da
Resolugdo CMED n° 2/2004. Neste sentido, a responsabilidade de monitorar a
comercializacdo dos medicamentos com os precos aprovados pela CMED fica com Nucleo de
Assessoramento Econdmico em Regulacdo (NUREM), da estrutura organizacional da
ANVISA.

O NUREM dispoe do SAMMED (Sistema de Monitoramento de Mercado de
Medicamentos), uma ferramenta utilizada para a inclusdo dos dados de comercializagdo de
medicamentos, cujos pre¢os enquadrem nas normas de regulacdo econdmica vigentes no pais

partir de janeiro de 2001.
10.3.5 Coeficiente de Adequacao de Precos de Medicamentos— CAP

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), observando a
necessidade de também atuar no ambito das aquisi¢cdes publicas de medicamentos, criou o
Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), Resolugdo CMED n° 4 de 18 de dezembro de
2006. O CAP ¢ um desconto minimo obrigatério, definido em normas legais, que incidente
sobre o Preco Fabrica (PF) de alguns medicamentos excepcionais, ou de alto custo, nas
compras realizadas pelos entes da administrag@o publica direta e indireta da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios. O CAP também se aplica nas compras publicas de

qualquer medicamento adquirido por for¢a de decisao judicial.

O objetivo principal do desconto minimo obrigatdrio aos precos dos medicamentos
comprados pelo governo ¢ uniformizar o processo de compras publicas de medicamentos e
reduzir os custos desse produtos para o Governo. O CAP ¢ aplicado ao preco dos produtos nos

seguintes casos:

1) Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no componente de

medicamentos de dispensagdo excepcional, conforme definido na Portaria n°® 698/2006;
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2) Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de
DST/AIDS.
3) Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e

Hemoderivados;

4) Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no

tratamento do cancer;

5) Produtos comprados por for¢ca de acdo judicial, independente de constarem da
relagdo de produtos cujos precos serdo submetidos ao CAP, conforme decisdo do Comité

Técnico-Executivo da CMED;

6) Produtos classificados nas categorias I, Il e V, de acordo com o disposto na
Resolugado CMED n° 2/2004 (discorrida no subitem 9.3.4), desde que constem da relacao de
produtos cujos precos serao submetidos ao CAP, conforme decisdo do Comité Técnico-

Executivo da CMED.
10.3.5.1. Calculo do CAP

O CAP ¢ calculado a partir da média da razdo entre o Indice do PIB per capita do
Brasil e os Indices do PIB per capita da Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franca,
Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal, ponderada pelo PIB. O Indice do PIB per capita é
atualizado anualmente, sempre utilizando o indice mais recentemente publicado e considerado
no célculo do Indice de Desenvolvimento Humano — IDH, divulgado pela Organizagdo das

Nagoes Unidas — ONU.

A aplicacdo do CAP sobre o Prego Fabrica (PF) resultara no Pre¢o Maximo de Venda ao
Governo (PMVG). O PMVG sera calculado a partir da seguinte formula:

PMVG = PF * (1-CAP), onde:

PMVG = Pre¢co Maximo de Venda ao Governo

PF = Preco Fabrica

CAP = Coeficiente de Adequacgdo de Preco

Na Resolugdo CMED n° 4/2006, ficou definido que o CAP sera atualizado
anualmente a partir de dezembro de 2007. As taxas minimas de desconto aprovadas para o
CAP foi de 24,69% (Resolucdo CMED n° 4, de 18/12/2006) e 24,92% (Comunicado CMED
n° 15, 28/12/2007).
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11. ESTRUTURA DO PEP-VISA

O Pep-Visa ¢ um instrumento de orientacdo e incentivo para a pesquisa em vigilancia
sanitaria, com a finalidade de contribuir para atender aos desafios na promocao, protecao e

acesso a saude.

A escolha e o desenvolvimento do tema seguiram os critérios estabelecidos no Plano
Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria — Pep—Visa, para atender e responder as
necessidades do SNVS — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O Pep-Visa ¢ um
instrumento de orientacdo e incentivo para a pesquisa em vigilancia sanitdria, com a

finalidade de contribuir para atender aos desafios na promogao, protecdo e acesso a saude.

A elaboragdo do trabalho foi construida visando encaixar os conhecimentos sobre o
tema nos eixos estratégicos da estrutura do PEP-Visa, definidos especificamente no
Macroeixo I - Politicas, Organiza¢ao e Gestdo do SNVS, nas Linhas de pesquisas Politicas
Regulatorias e A Organizagdo da Vigilancia Sanitaria no Contexto dos Principios e Diretrizes

do SUS.

A politica regulatoria sobre o mercado de medicamentos esta fundamentada no art.n°
196 da Constituicdo Federal ¢ no § 1° do art. 2° da Lei 8.080/1990. A “Saude ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promoc¢ao, prote¢do e recuperacdo.” Portanto, criar politicas e condigdes
para que todos os cidadaos tenham acesso aos medicamentos que precisam, pode ser
considerada uma tarefa de Estado. Estas atividades sdo coordenadas por meio do Sistema

Unico da Satde — SUS, vinculado ao Ministério da Satde.

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA ¢ um instrumento de eleicao de
prioridades em Visa, que estd articulado com a tematica contemporanea do SUS e seus
desdobramentos. Os eixos e diretrizes do PDVISA que foram utilizados para delinear os
argumentos aqui desenvolvidos sdo: Organizagdo e gestdo do SNVS, no ambito do SUS (

Eixo I) e A¢ao Regulatoria - Vigilancia de Produtos, de Servicos e Ambientes (Eixos II).

Além das medidas normativas e operacionais para a consolida¢ao da politica de
regulagdo econdmica sobre o mercado de medicamentos, como componente do SUS, a
ANVISA busca também definir relagdes e responsabilidades sanitdrias nas trés esferas de

governo, criando mecanismos legais para facilitar as aquisi¢des publicas de medicamentos.
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Como exemplo, pode-se destacar a criagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos
(CAP), que garante atualmente um desconto minimo obrigatorio de 24,92%, sobre o Preco
Fébrica (PF) de alguns medicamentos excepcionais, ou de alto custo, nas compras realizadas
pelos entes da administragao publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ¢

dos Municipios.

Além disto, a CMED promove semindrios e eventos com o objetivo de orientar
gestores, membros de conselhos de satde e demais segmentos de controle social e da
populagdo, sobre os mecanismos regulamentares para a aquisicdo mais vantajosa de
medicamentos. O trabalho de divulgacdo acerca do CAP tem como publico alvo os 6rgios e

entidades nos niveis federal, estadual e municipal de saude.

12. CONCLUSAO

Este estudo evidenciou as formas pelas quais as normas de regulacdo econdmica para
o setor farmacéutico foram elaboradas e implantadas nos ultimos quinze anos. Na década de
90 nao houve, no ambito das politicas publicas normas regulatdrias especificas para o controle
de reajustes de pregos de medicamentos. No entanto, nesse periodo iniciou-se o esbo¢o dos

principios e diretrizes para as fases a partir de 2000.

A politica publica de regulacdo econdmica implementada e estabelecida seguiu as
normas legais editadas nas trés fases, de 1994 a 2000, de 2001 a 2003 e de 2004 aos dias

atuais.

A instituicao de subsidios legais para tomada de decisdes de politicas publicas, para
neutralizar as causas de distor¢des nas condigdes normais no consumo de medicamentos, foi
evidenciada na primeira fase do estudo, onde se buscou comparar a diferenga do
comportamento do mercado farmacéutico em relagdo ao comportamento de outros segmentos

do mercado nos ano 90.

Enquanto outros setores da economia assimilaram a politica de desregulamentacao
econdmica do mercado, procurando elevar os ganhos de produtividade, com a reducdo de
custos e precos reais ao consumidor, no setor farmacéutico ocorreu a elevagao dos precos,
promovendo ainda mais a concentragdo e as praticas anti-competitivas e restricdo ao aumento

da produgdo e do consumo de medicamento.

Os dispositivos da Lei n° 8.884/1994 ndo foram suficientes para coibir os abusos nos

mercados e praticas de concorréncia imperfeita. Necessitou-se elaborar normas para a



53

regulacdo econdmica para o setor farmacéutico, tendo em vista sua peculiaridade em relacao
ao seu comportamento de praticas que levaram a falhas que comprometiam a oferta de

produtos essenciais a saude humana.

As normas editadas no final de 2000 serviram para instituir o regime de controle de
pregos no setor farmacéutico. Isto ocorreu com a criagdo da CAMED, que posteriormente foi
substituida pela CMED. Estas iniciativas foram fundamentais para avaliar a necessidade de

implementa¢do e acompanhamento a execucao das politicas regulatorias propostas.

A utilizacdo de um modelo baseado na evolugdo média de precos, com parametros
especificos para o reajuste dos pregos de medicamentos marcou a segunda fase, compreendida

entre os anos de 2001 a 2003. O mercado tornou-se mais eficiente e competitivo.

A adocgao de politica regulatéria baseada no modelo de teto de prego, na ultima fase,
mostra que além de regular os ajustes de precos, os dirigentes publicos se preocupam também
em promover a competitividade e elevar a capacidade da induastria farmacéutica para

aumentar a producdo de medicamentos e com mais qualidade.

A politica de regulagdo econdmica dos pregos de medicamentos apresenta-se como
um modelo dindmico e em construgdo, através de elaboracao de normas. A proposta ideal nao
foi encontrada, sendo uma busca constante. Os estudos e trabalhos desenvolvidos para atender
as necessidades que o tema suscita persistem, uma vez que os problemas nao sdo plenamente

resolvidos e as situagdes se diversificam, tanto no ambito publico como no privado.
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14. ANEXO

FORMULA PARAMETRICA DE REAJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS —
FPR

Esta formula foi publicada no anexo da Lei 10.213/2001 (revogada). Esta Lei definiu
normas de regulacdo para o setor de medicamentos, criou a Camara de Medicamentos —
CAMED (extinta). E, instituiu a Formula Paramétrica de Reajuste de Precos de
Medicamentos — FPR, utilizada como ferramenta no calculo de reajuste dos precos de

medicamentos na primeira fase (2001 a 2003).

a) Fatores da Formula:

FPR - A Férmula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos
EMP - Evolucao M¢édia de Pregos
IPM - indice Paramétrico de Medicamentos

RMP - Reajuste Médio de Precos

b) A féormula:

1.1) Se EMP ? IPM entao:

a) RMP=0; e

b) Prego janciro 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 apresentacdo de medicamento = 1,35 do IPM; e

¢) Pre¢o janciro de 2001 = Prego novembro de 2000 X (1 + taxa unitaria de reajuste da apresentagdo de
cada medicamento).

2 - COMPONENTES DA FORMULA:

2.1) Evolucao Média de Precos - EMP

EMP = i[FE; TN

i=l

2
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onde:

a) frepresenta cada uma das apresentacdes dos medicamentos produzidos pela empresa
produtora de medicamentos; e

b) FR representa o fator de ponderagdo da apresentacdo i e ¢ calculado do seguinte modo:
F:’

5

i=l

FE =

1

b

onde:

b.1) # i representa o faturamento acumulado entre 1° de novembro de 1999 e 31 de outubro de

2000 obtido com a venda da apresentagao i e ¢ calculado do seguinte modo:
oution

7= > 5x0))

J=nowiag
2

onde:

b.1.1) 5 ¢ o preco médio da apresentacdo i no més j, com j variando entre novembro de 1999
e outubro de 2000; e

b.1.2) s ¢ a quantidade vendida da apresentacdo i no més j, com j variando entre novembro
de 1999 e outubro de 2000,

c) DFpr representa a variagdo percentual de prego da apresentacdo i entre 12 de agosto de
1999 e 30 de novembro de 2000 e ¢ calculado do seguinte modo:

. o E
&P};MP = m:-v."leil'i apa A =100
2g0 /93 , onde:

B oo . S .
c.1) “#/* ¢ o prego maximo da apresentagdo i no més de agosto de 1999; e

'

c.2) “r¥l0 ¢ o preco maximo da apresentacao i no més de novembro de 2000.
2.2) Indice Paramétrico de Medicamentos - IPM = 4,4%,

2.3) Reajuste Médio de Pregos - RMP, calculado do seguinte modo:

RIP - Y (FERAFL,)

iml
s

onde:
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a)ie FR sd0 definidos como no item 2.1; e

i
b) D prp representa a variagdo percentual de prego da apresentagdo i entre 1° de novembro de

&P;!@ _ ijm - P;:muu ]xlUU

i
P::e::w.l'ﬂlil

2000 e 31 de janeiro de 2001 e ¢ calculado do seguinte modo:

5

onde:
b.1) Eeovito ¢ o preco maximo da apresentagdo i no més de novembro de 2000; e

b.2) Fauinr ¢ 0 pre¢o maximo da apresentagdo i no més de janeiro de 2001.



