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Resumo
Propésito — O artigo analisa o controle governamental na estrutura dos pregos dos
medicamentos entre os agentes setoriais, a fim de facilitar seu alcance a populagio, diante
de uma acirrada disputa pelo posicionamento da marca em relagdo aos fabricantes de
genéricos produzidos e desenvolvidos no Brasil.
Metodologia — Com base em dados empiricos e utilizando-se de revisdo bibliogréfica, o
artigo aborda o modelo de precificagdo maxima nas farmacias e drogarias, registra as
alteragdes do ambiente regulatorio da industria farmacéutica nacional, descreve a politica
de acesso dos medicamentos de marca e discute a efetividade e eficacia desta intervengao.
Resultados — A ingeréncia estatal no mercado de medicamentos denota a busca pela
contengdo das disparidades econdmica e social ao ampliar a oportunidade de escolha e a
oferta de precos mais competitivos. Mesmo assim, persistem os debates acerca do
quantum a ser pago pelas medicagdes eficazes e inovadoras sob a protecdo patentaria.
Implicacdes praticas — A discussdo critica revela a necessidade de uma boa regulagdo
setorial visando a maximizag¢do do bem-estar da sociedade e do consumidor pelo aumento
da concorréncia entre os laboratorios.

Palavras-chave: preco de medicamento, equidade no acesso, controle governamental,
concorréncia.

Abstract

Purpose — This paper analyzes the structure of government control in drug prices
between sector agents, to facilitate its reach to the population in the face of fierce
competition for brand positioning in relation to generic manufacturers produced and
developed in Brazil.

Methodology — Based on empirical data and making use of a literature review, the paper
discusses the model of maximum pricing in pharmacies, records the changes of the
regulatory environment of the Brazilian pharmaceutical industry, describes the branded
drug access policy and discusses the effectiveness and efficiency of intervention.

Findings — The state interference in the drug market denotes the search for the
containment of economic and social disparities by expanding the opportunity of choice
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and the offer of prices that are more competitive. Even so, there are still discussions
about the quantum to be paid for effective and innovative drugs under patent protection.
Practical implications — The critical discussion reveals the need for good sectorial
regulation in order to maximize the welfare of society and consumers by increasing
competition between laboratories.

Keywords: Drug price, equitable access, government control, competition.
Introdugao

Na atual politica econémica, a maioria dos paises capitalistas entende que
¢ seu dever regular a atividade econdmica, dever este que se sedimentou na
fung@o do Estado garantidor da liberdade de mercado (VASCONCELOS, 2011,
p. 432).

Nesse cenario, para que a economia de mercado funcione de maneira
eficiente, é necessario que o Estado garanta certos direitos fundamentais, dentro
dos quais se considera o postulado da livre competicdo consagrado no artigo
170, inciso IV, da Carta Politica ¢ amparado pela Lei n° 12.529/2011, que dispde
sobre a prevencdo e repressao as condutas tendentes & dominagdo do mercado.

Na defesa dos mercados e dos consumidores, a livre concorréncia almeja
a eficiéncia econdémica pelo: a) crescimento da diversidade dos
bens/produtos/servigos; b) qualidade em servigos pds-venda; c¢) conversdo de
beneficios aos consumidores (paciente, cliente e usuario'); d) redugio de precos
como fator de acesso aos medicamentos considerados essenciais; ¢)
continuidade a tratamentos de doengas cronicas,” como diabetes, obesidade,
hipertensdo, entre outras.

Urge, entdo, delinear alguns termos iniciais relativos ao mercado de
medicamentos’ para, em seguida, descortinar o que venha a ser o modelo
concorrencial implantado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), que controla os pregos,' precipuamente dos
medicamentos de referéncia.’

'SAITO et al. (2013) definem “paciente” como pessoa passiva ao tratamento: “cliente”
como aquele que usa um servico ou mercadoria pela qual paga; “usuario” seria o termo
mais adequado para a pessoa que utiliza os servigos hospitalares, podendo ser paciente e
chente a0 mesmo tempo.

"Doenca cronica, para a Portaria n® 483/2014, sdo patologias que apresentam inicio
gradual, com duragao longa ou incerta, que, em geral, apresentam multiplas causas e cujo
tratamento envolva mudangas de estilo de vida, em um processo de cuidado continuo que,
usualmente, ndo leva a cura.

“Medicamento”, para o Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(2007), € descrito como o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
ﬁnalldade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

‘0 método de controle de pregos, segundo Gaban (2004, p. 247) contempla quatro
modalidades: a) prego-teto (price cap/prego cume) — tem valor méaximo estipulado para
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De maneira geral, as normas brasileiras sobre o tema encontram-se
previstas na Lei 10.742/2003, estando, a seguir, pormenorizadas no Decreto
4.766/2003, que regula o comportamento do setor farmacéutico e cria a CMED,
orgdo interministerial que visa promover a assisténcia farmacéutica a populagao,
por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos ¢ a
competitividade do setor em consondncia com a redugdo da assimetria de
informagio® ao consumidor.

Este estudo seguird o esquema de, primeiro, registrar as alteracdes do
ambiente regulatorio da industria farmacéutica nacional — assim definida pelo
controle acionario integralmente brasileiro — pelo governo para que se possa
descrever a politica de acesso dos medicamentos de marca com precos
previamente especificados, além dos seus elementos diferenciadores e casos
concretos de mercado relevante, posi¢do dominante e poder de mercado. Por
fim, discute-se a efetividade e eficacia desta intervencdo em facilitar o acesso da
mercadoria médica a coletividade de consumidores.

1. A regulacdo econémica do mercado farmacéutico brasileiro

Em geral, a regulagdo técnica difere da regulagdo econdémica pelo mote
de garantir a seguranga, qualidade, inocuidade e substitui¢do dos medicamentos
agregada a regularidade da sua circulagdo e comercializacao.

Diante disso, em areas da economia de mercado desregulamentadas, a
fixacdo dos pardmetros da concorréncia decorre das proprias for¢as do mercado
que atuam: no controle da entrada e saida dos agentes; nos pregos de
fornecimento de matérias-primas e dos produtos finais; na oportunidade e
quantidade de investimentos em pesquisa tecnologica etc. (SAMPAIO, 2013).

A ordenagdo economica vem a posteriori. O governo, mediante a
imposi¢io de obrigagdes/regras de acesso a essential facilities’ e do controle

comercializagdo de produto/servi¢o; b) RPI-X price cap — tem o valor da tarifa corrigido
por um percentual estipulado pelo governo; ¢) Benchmark regulation — emprega-se
quando a firma detém o monopodlio, criando outra inexistente e virtualmente eficiente,
com a qual vai ser comparada para efeito dos reajustes das tarifas; e d) padrdes de
desempenho (yardisck comparison) — em que o reajuste tarifario ¢ calculado tendo como
base o desempenho de outras firmas.

*Medicamento de referéncia, ético ou de marca é aquele prescrito por um especialista
(médico ou cirurgido-dentista) que legalmente ndo pode ter sua divulgacdo voltada para a
populacdo em geral. No Brasil, os de referéncia sdo controlados por tarjas vermelha e
E)reta €. bara sua aquisicdo. necessitam apresentagao de receitudrio.

A assimetria de informacdo. para Fagundes (2003, p. 57). gera falhas de mercado sendo
um fendmeno em que dois ou mais agentes econdmicos estabelecem entre si uma
transacdo econdmica com uma das partes envolvidas tendo, para tanto, informagdes
gualitativas e/ou superiores em relagdo ao outro agente.

A teoria das essential facilities, segundo Salomdo Filho (2013), ¢ um tipo de
comportamento anticompetitivo em que uma firma com poder de mercado utiliza um
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prévio de pregos em mercados tendentes ao monopdlio, oligopdlio, escassez do
produto, interferéncias do mercado externo, entre outros, tenciona, entdo,
corrigir ou atenuar as falhas de mercado,® com o efeito de torna-lo mais eficiente
ou aumentar a competi¢do entre os atores econdmicos.

No setor farmacéutico, uma molécula de medicamento inovador, por ser
um langamento, tem seu prego mais elevado no seu periodo de vida
mercadolégico exatamente para financiar os investimentos iniciais do
laboratorio com pesquisa, marketing etc. Apds esse periodo, expira sua patente e
a lei permite a inser¢do do seu genérico exatamente para controle de preco ao
dar alternativa ao consumidor/paciente em busca do menor preco, qualidade etc.
(DANTAS ¢ MENDONCA, 2014).

Portanto, a interferéncia estatal foi fundamental para os fabricantes locais
que, embora detenham tecnologia e competéncia para produzir a formulagdo dos
medicamentos ja disponiveis no mercado, ainda ndo dominam algumas das
tecnologias necessarias para langar um principio ativo de medicamento (nova
molécula) de alto impacto no mercado.

Em linhas gerais, DOMINGUES (2010) elenca os desafios atuais da
regulagdo econdmica: a) controle do poder do monopdlio; b) controle dos lucros
abusivos; ¢) compensacgao para as externalidades;’ d) informacio inadequada; ¢)
competi¢io excessiva;'’ f) desigualdade no poder de barganha; g) moral
hazard;'" h) paternalismo; e i) escassez.”

Por conta desses desafios, a regulagdo econdmica consiste na elaboragdo
e implementagdo de regras que garantam, de forma direta, o funcionamento
equilibrado do mercado.

“gargalo” em um mercado relevante (servigo essencial) ao negar o acesso de concorrentes
no mercado.

$As falhas de mercado no campo da satide, para Nishijima (2014), ocorrem por redugéo
de informagdo simétrica (troca de informagdes) sobre os medicamentos entre os
diferentes atores (paciente-consumidor, prescritores ¢ laboratorios farmacéuticos) e o
carater inesperado da necessidade de cuidados da saude.

’Externalidades sdo as diferencas entre o verdadeiro custo social e o pre¢o ndo regulado
denominado de “beneficios”; portanto, justifica-se a regulagdo em razdo de o prego ndo
regulado de um bem ou servico ndo refletir o seu verdadeiro custo de produgdo para a
sociedade.

Competigdo excessiva ocorre em alguns setores da economia, a exemplo do transporte

aéreo, em que os pregos abaixo do custo podem causar crise ou faléncia das empresas no
longo prazo.
"Moral hazard (em portugués, risco moral) é uma expressio utilizada para descrever a
situagdo na qual alguém além do comprador paga pela compra deste. Ocorre quando um
agente economico, de posse de maiores informagdes que outro (informagdo assimétrica),
tem a possibilidade de mudar seu comportamento de acordo com os diferentes contextos
nos quais ocorre a troca comercial.

Escassez (em inglés, scarcity) ¢ quando, por alguma razdo, produtos encontram-se em
baixa oferta no mercado, sendo necessario o controle de pre¢os ou o aporte de subsidios
governamentais.
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Mencione-se que a politica do primeiro Governo Dilma Rousseff
(periodo 2011-2014) ndo apresentard novidades no segundo mandato (2015—
2018), conforme se depreende da fala do ex-ministro da Saude Alexandre
Padilha, que assim se posicionou com relagdo a competitividade do setor:

“Faz parte da politica atual do Complexo Industrial da Saiide a concessao de

beneficios a empresas nacionais, de forma a (...) estimular o desenvolvimento
e a producdo industrial de medicamentos no Pais” (SAUDE, 2012).

Perante esse quadro, ainda que se favoreca a argumentagdo de que as
industrias de controle nacional e seus stakeholders" devem elaborar estratégias
comerciais e de inovacdo/descoberta tecnologica, ¢ relevante que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) delimite novas formas regulatdrias
pré-competitivas, que impactam a vida do cidad@o e o desenvolvimento do setor

produtivo de medicamentos.
2. O price cap dos medicamentos de marca

Torna-se indispensavel apresentar trés conceitos jus-econdomicos (CADE,
2007, p. 23-24) aplicaveis ao mercado de medicamentos de referéncia. Tais
conceitos advém da ferramenta do direito concorrencial denominada de price
cap regulation:"*
1) Mercado relevante: refere-se ao menor grupo de produtos ¢ a
menor area geografica necessarios para que um Unico produtor
ou vendedor possa impor um pequeno, mas expressivo e
duradouro, aumento no preco.

2) Posicdo dominante: refere-se a conduta anticompetitiva cujo
efeito ou intento ¢ eliminar ou obstar que outras firmas entrem
em disputa com a dominante. O controle do mercado relevante é
presumido em 20%.

3) Poder de mercado: refere-se a uma empresa (ou um grupo de
empresas) que ¢ capaz de manter seus pregos, de forma
sistematica, acima do nivel competitivo de mercado, sem com
isso perder sua participa¢do no mercado.

BStakeholder. para Santos (2000). ¢é termo aue deve gerar beneficio a uma pessoa ou
grupo com interesse no desempenho de organizacido e no meio ambiente no qual opera.
Parte interessada ou impactada pelas agdes da empresa.

“Price-cap regulation, para Ragazzo (2011, p. 143), é uma ferramenta que estimula a
concorréncia ¢ a produtividade dos agentes econdmicos através da estipulagdo de um
prego-teto para os seus pregos médios, corrigido com a evolugdo de um indice de pregos
ao consumidor, independentemente da sua capacidade de diminuir custo.
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Estabelecidas tais defini¢des, pontua-se que a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) foi criada em substituigdo a Camara
Setorial de Medicamentos (Camed), extinta em junho de 2003, objetivando a
ampliac@o de seus poderes.

A Camed, até entdo comandada pelo Ministério da Justiga, se limitava a
responsabilizar os laboratérios. A CMED, por sua vez, além de estabelecer
critérios de regulacdo para o setor, dita regras e sangdes a empresa que divulga
ou pratica precos acima do definido pela CMED.

Com base na norma vigente, a CMED tem o papel de autoridade
reguladora ao mitigar as imperfei¢gdes de mercado pelo prisma eminentemente
normativo, fiscalizatorio, sancionatério ¢ solucionador de conflitos, podendo
responsabilizar todos os agentes do setor farmacéutico (a industria, o atacado e o
varejo) com base na Lei 10.742/2003.

Nesse caso, a competéncia do Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (CADE)" de prevenir e reprimir as condutas tendentes a dominagio
do mercado, atualmente, encontra-se restrita a situagdes especificas de atos de
concentragdo ou de condutas anticompetitivas do setor, ja que 0s precos se
encontram regulados e controlados (SAMPAIO e GUIMARAES, 2012, p. 293).

A politica de precos adotada pela CMED ¢ de ajuste anual de precos para
os medicamentos alopaticos — os fitoterapicos e os homeopaticos t€m seus
precos liberados —, podendo determinar que os precos baixem, para proteger os
consumidores, ou que 0s pregos aumentem, para preservar a indastria — ambos,
das perdas geradas pela inflagio e pela desvalorizagio da moeda. Esta
ambivaléncia ocorre em razdo do interesse publico.

Esta pratica regulatoria — indutora da atividade econdmica — orienta-se
pela estipulagdo de prego-teto apods a publicagdo do Indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo (IPCA), separando-se os medicamentos em trés faixas de
ajuste, sendo que os medicamentos de maior custo e de baixa procura de
mercado contemplam o indice menor de acomodagdo de preco. Para o reajuste,
também, leva-se em conta o mercado varejista, as compras publicas e as vendas
hospitalares, cujo calculo ¢ aferido pelo indice Herfindahl-Hirschman (HHI).'®

A metodologia de ajuste dos precos segue critérios técnicos, delineados
na Lei 10.742/2003, que consideram a produtividade da industria, a variacdo de
custos dos insumos e o nivel de competigdo intrassetor e entre setores, além da
inflagdo do periodo.

“Ver o art. 173, § 4°, da Constituicdo Federal de 1988 ¢ a Lei n. 12.529/2011.

O Indice Herfindahl-Hirschman (HHI) ¢ um indicador que mensura a for¢a de mercado
individual ou de grupos econdmicos e a concorréncia entre eles. Trata-se de um conceito
econdomico aplicado ao direito concorrencial cuja utilidade serve para detectar os
monopodlios prejudicais. Considera-se, para o calculo do indice, o mercado varejista, as
vendas hospitalares e as compras publicas.
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Alguns medicamentos de maior dispéndio para o setor publico'’
contemplam um desconto minimo obrigatério para as compras publicas, o qual
deve ser aplicado ao preco de fabrica, deduzido de qualquer carga tributaria, na
composicdo do prego de medicamentos.

Cabe registrar que a oneracdo de impostos ¢ 0 aumento da taxa cambial
em dolar americano se mostram vildes dos pregos dos medicamentos a
populacdo, dificultando seu acesso e desestimulando a inovacdo/descoberta de
outras drogas.

Entretanto, a variagdo de precos também recai na escolha de cada
consumidor, devido as preferéncias individuais por alguns medicamentos ¢ ao
habito de pesquisar ofertas em varejistas fisicos ou virtuais.

Nesse sentido, PEREIRA, HILAL e LEAL (2004, p. 131) descrevem a
estratégia mercadoldgica para lucrar com as necessidades dos consumidores:

“Ha empresas que se empenham mais fortemente na obtencdo da fidelidade do
consumidor via diferenciagdo de seus produtos, ha outras que focam sua
atuac@o na oferta de bens com apelo centrado em pregos baixos e ha aquelas
que situam-se no meio termo, esforcando-se moderadamente para diferenciar

seus produtos ¢ simultaneamente adotando estratégias de prego relativamente
agressivas.”

PAPPINI JUNIOR (2012) avalia as estratégias competitivas do comércio
varejista. No que se refere aos de referéncia e similares, prevalece a estratégia de
mostrar a superioridade cientifica de seus medicamentos e, assim, convencer os
prescritores a receita-los através do deslocamento dos representantes
farmacéuticos aos consultorios e do patrocinio a congressos com a distribuigdo
de material publicitario vocacionado de cientificismo. Ja os genéricos sdo
divulgados pelo seu principio ativo e promovidos com descontos, bonus para
balconistas e por meio da melhoria da imagem no aspecto da qualidade.

Nesse intento, os laboratdrios de genéricos vém conseguindo influenciar
a decisdo dos prescritores como opg¢do de primeira e segunda escolha para o
usuario em relagdo a efetividade terapéutica, conforme se verifica na Tabela 1.

A Resolugio CMED n° 3/2011 estabeleceu que o Coeficiente de Adequagio de Pregos —
CAP podera ser aplicado ao prego dos produtos nos seguintes casos: a) medicamentos de
dispensagdo excepcional, conforme definidos na Portaria n°® 2.981, de 26 de novembro de
2009; b) DST/AIDS; c) sangue e hemoderivados; d) antineoplasicos/adjuvantes
tratamento de cancer; ¢) categorias I, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n° 2,
de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo; f)
produtos comprados por ordem judicial, independentemente de estarem contemplados na
lista de medicamentos destinados aos entes da administragdo publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Para o § 2° dessa Resolugao, o
rol de produtos em cujos pregos deverdo ser aplicados o CAP ¢ o constante do
Comunicado n° 10, de 30 de novembro de 2009.
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Posicio Medicamento ClaAsse' Categoria Laboratério
terapéutica
Sistema Nervoso,
1° Rivotril Calmante e Referéncia Roche
Tranquilizante
. Pressdo Alta e -
o . .
2 Losartana potassica Anti-hipertensivo Genérico
3° Glifage XR Antidiabético Referéncia Merck
4° Amoxicilina Antibidtico Genérico | -
5° Hidroclorotiazida Presgao, Alta ¢ Genérico | = -
Diurético
. Antibioti e
6° Cefalexina " 1b19 1o, Genérico | = -
alergia e infecgdo
7° Atenolol Anti-hipertensivo Genérico | -
8° Metformina Antidiabético Genérico | -
9° Aradois Anti-hipertensivo . Slmll.ar Biolab
internacional
10° Ciprofloxacino Ar}tlblptlco, N Genérico | = ---—--
alergia e infecgdo

Tabela 1 — Os dez medicamentos mais prescritos entre fevereiro de 2013 ¢ o mesmo més de
2014. Fonte: Elaboragdo propria, com dados da Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Progenéricos) baseados em indicadores da consultoria IMS Health e
sua categoria pesquisada no sitio eletronico Consulta Remédios.

A despeito do ramo de medicamentos de referéncia, por se tratar de
mercado relevante e suscetivel ao poder de mercado da industria farmacéutica, o
governo tende a propiciar ambiente favoravel a rivalidade entre os fabricantes
com medidas que elevem a pressdo sobre os pregos, em um cenario de protegdo
patentaria a expirar ¢ medicamentos genéricos,'® similares'’ em competi¢io com
os de marca.

"Medicamento genérico é uma copia substituta de seu medicamento de referéncia que
detém eficacia e seguranga comprovadas. Para a Lei 6.360/1976, art. 3°, XXII, ¢ aquele
que possui garantia de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica em relagdo ao
medicamento de referéncia — o mesmo principio ativo, a mesma eficacia clinica, as
mesmas contraindicagdes, a mesma dosagem, a mesma forma farmacéutica (dragea,
liquido, pomada, injetavel) e a mesma indicagdo terapéutica. Devem ostentar o nome do
Pgrincipio ativo e ndo ter nome comercial. .

Medicamento similar, delineado no art. 3°, XX, da Lei 13.235/2015, é aquele que
contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, que apresenta a mesma concentragdo,
forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagdo terapéutica e que ¢
equivalente ao medicamento registrado no orgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a
sua eficacia, seguranga e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial
ou marca.

DELGADO, J. de S. Medicamentos: o pre¢o da saiide. Revista de Direito Setorial e Regulatério, Brasilia, v. 2, n. 1, p. 269-288, maio
2015.



Medicamentos: o prego da satide (p. 269-288) 277

3. A intervencdo no segmento de genéricos promoveu a assisténcia
farmacéutica a populagio?

Para compensar a desaceleragdo da venda nos paises desenvolvidos,
grupos internacionais e nacionais tém optado pela aquisicio e fusdo de
companhias locais, como parte de uma estratégia competitiva de
entrada/permanéncia no mercado brasileiro.”* Exemplos: a) Aché, que adquiriu a
Biosintética (SCARAMUZZO, 2010); b) Biolab, que adquiriu a Sintefina
(ABIMAQ, 2006); ¢) Libbs, que adquiriu a Mayne Pharma do Brasil (DIARIO
DE CUIABA, 2006); d) Hypermarcas, que adquiriu a Neo Quimica ¢ a DM
Industria Farmacéutica (HYPERMARCAS, 2009).

Do ponto de vista legal, a concorréncia esta associada com os direitos do
competidor e do consumidor. A empresa rival ¢ vedada a dominagdo sobre
outras firmas por meio da tentativa de eliminar, restringir ou proibir a disputa.

GIAMBIAGI e ALEM (2011, p. 425) citam que tais problemas aparecem
nas industrias oligopolistas com a fixa¢do de pregos acima dos custos — mais
comum — ou pregos abaixo dos custos. A primeira situagdo associa-se a
“ineficiéncia produtiva, refletida em custos mais elevados e qualidade de
produtos/servigos inferior ao que resultaria da livre entrada no mercado”. A
segunda deriva da utilizagdo de mecanismos de subsidios cruzados, que

“pode dificultar investimentos necessarios & modernizagdo e aumentos de

eficiéncia da atividade, deteriorando a capacidade e o desempenho produtivo,
técnico ¢ inovativo da empresa”.

Nesse paradigma, o mercado doméstico ¢ marcado por uma peculiaridade
referente aos medicamentos de referéncia:

“Quando a patente expira, os concorrentes podem oferecer o mesmo

medicamento, sem poderem utilizar a mesma marca. Consequentemente, o

titular da marca do medicamento de referéncia se encontra numa posigéo

muito vantajosa, pois os pacientes/consumidores ¢ os profissionais da satde,

provavelmente, continuardo a chamar o medicamento pelo nome da marca.”
(GOFFIC, 2014, p. 213)

A assimilagdo do nome comercial ao principio ativo se reflete na
lideranga das vendas de medicamentos em diversas classes terapéuticas, desde
medicamentos de alivio da dor até drogas relacionadas com o estilo de vida.

A IMS Health, auditora do mercado farmacéutico global, posicionou o Brasil, em 2013,
na sexta colocagdo mundial no consumo de medicamentos, com previsao para atingir a
quarta colocagdo, em 2018, atrds somente dos EUA, da China e do Japao. Tal
crescimento se deve, em grande parcela, & melhora econdmica dos estratos sociais, em
especial a classe baixa, e ao aumento da expectativa de vida dos brasileiros
(INTERFARMA, 2014).
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Esse resultado pode ser verificado através da observacdo da amostra de mercado

analisado no acumulado de 2014.*!

Faturamento
Colocagido Medicamento Categoria Laboratério em milhdes
(R$)
1° Dorflex Referéncia Sanofi 4233
2° Neosaldina Referéncia Takeda 235,5
30 Aradois _ Similar Biolab 1852
internacional
4° Selozok Referéncia AstraZeneca 172,9
5° Glifage XR Referéncia Merck 165,2
6° Cialis Referéncia Lilly 162
7° Xarelto Referéncia Bayer . 155,7
Pharmaceuticals
8° Cicatricure | = ----- Genomma Lab 155,1
9° Torsilax . Slmﬂ.a r Neo Quimica 144,7
internacional
10° Puran T4 Referéncia Sanofi 142

Tabela 2 — Os dez medicamentos mais vendidos por unidade no Brasil em 2014. Fonte:
Elaboragdo propria, com dados da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA, 2014) baseados em indicadores da consultoria IMS Health (dez. 2014) e sua
categoria pesquisada no sitio eletronico Consulta Remédios.

O governo tem orientado 0 mercado consumidor para a intercambialidade
dos medicamentos de marca pelos genéricos. Por sua vez, os fabricantes de
genéricos utilizam o benchmarking™ para imbuir os prescritores e consumidores
de que existe semelhanca entre esses medicamentos. Consigne-se, desde ja, o
interesse pela captura de alguns médicos de “significativo potencial de
prescricdo” e de outros “formadores de opinido cientifica”, que sdo motivos de
atengdo impar pela area comercial dos laboratorios (RAVELLI, 2015).

O objetivo dessas medidas é encorajar a populacdo em geral a trocar o
habito de referenciar certas marcas de medicamentos lideres e inovadoras ou
substituir os prescritos pelos genéricos, que detém pregos 35% inferiores™ aos
de referéncia, protegidos por patente.”*

0 ranking dos medicamentos mais vendidos em 2015 ndo havia sido divulgado até a
conclusdo do presente artigo.

“Benchmarking. para OLIVEIRA (2013, p. 219). ¢ quando uma empresa tenta identificar
as melhores praticas de seus concorrentes ou das empresas reconhecidas como lideres
num ramo de atividade, comparando-se a elas, entendendo, aplicando e desenvolvendo as
suas melhores praticas.

Vlde Resolugdo CMED n° 2/2004, art. 12, paragrafo tnico.

*Para a Lei 9.279/1996, art. 40, o prazo de validade de uma Patente de Invengéo ¢ de
vinte anos, contados da data de dep051to (data de apresentacdo do pedido no Instituto de
Propriedade Intelectual — INPI). Apos este prazo, a patente é levada a dominio publico e
o titular perde todos os direitos de propriedade sobre a invengao.
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Alids, trata-se de medida indcua o governante focar tdo somente na
vertente controle de precos, para pressionar a sua baixa, pois, para GICO
JUNIOR (2007, p. 384):

“O Direito Concorrencial ndo ¢ capaz de resolver comportamentalmente os
efeitos socialmente indesejados decorrentes da colusdo tdcita, ndo sendo
adequado se exigir do agente econdmico comportamentos irracionais ou que
seja imposto o controle de pregos. Em substituigdo as alternativas

comportamentais, s6 nos restam as estruturais e regulatorias, ambas
largamente criticadas e indesejadas.”

Por esta razdo, DANTAS ¢ MENDONCA (2014, p. 101) concluiram que
“em relagdo aos pregos, o modelo se mostrou pouco significativo,
provavelmente pela politica de medicamentos genéricos ser um instrumento
indireto de controle de precos”.

Por sua vez, GIAMBIAGI ¢ ALEM (2011, p. 424-425) defendem a
desregulagdo parcial, ou seja, abrandamento ou retirada da regulagdo de alguns
produtos como alternativa regulatoria mais adequada para o setor farmacéutico,
que deve elevar o nivel de eficiéncia do mercado pela “eliminag¢do ou atenuagéo
das restricdes a entrada, acompanhada da manutengdo de um controle
substancial sobre os precos”.

O Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica 2003—
2006 (2007) defende que o panorama competitivo no setor de medicamentos
deve contemplar, além dos pregos mais baratos que os de referéncia (os
genéricos/similares como reguladores de precos): a) a perda de patente; b) a
reducdo de aliquotas de importacdo de alguns principios ativos; c¢) o
encorajamento dos prescritores a medicagdo genérica ou similar; d) a rapidez na
analise de processos e peticdes de registro de medicamentos pela Anvisa; e)
ampliar e qualificar o quadro de técnicos da Anvisa para execucdao das acdes
propostas; f) o acesso gratuito a populacdo de baixa renda a medicamentos
produzidos por laboratorios farmacéuticos publicos; g) a efetiva participacdo de
multinacionais no mercado emergente brasileiro de genéricos por
aquisicao/fusdo/incorporagdo de nacionais; h) maior aporte de investimentos em
centros de pesquisa clinica (P&D); bem como i) a alteracdo da forma e do
portfélio dos medicamentos no ponto de venda (farmécias e drogarias®) ou de
distribuigdo (distribuidora de medicamentos).

Estudos que avaliaram o conhecimento e utilizagdo dos medicamentos
genéricos em uma amostra populacional de adultos de uma cidade do sul do
Brasil corroboram os apontamentos acima ao asseverar que:

SFarmacia. para a Lei 5.991/1973. art. 4°. X e XL ¢ o estabelecimento comercial aue
possui laboratorio para manipulacio de formulas; também podem comercializar
medicamentos industrializados. Drogarias sdo os estabelecimentos que apenas
comercializam medicamentos industrializados.

DELGADO, J. de S. Medicamentos: o pre¢o da saiide. Revista de Direito Setorial e Regulatério, Brasilia, v. 2, n. 1, p. 269-288, maio
2015.



280 Medicamentos: o prego da saiide (p. 269-288)

“Na situagdo pratica de compra de medicamentos mediante receita médica,
63,0% dos individuos relataram comprar exatamente o produto prescrito, uma
porcentagem maior do que o relatado por suas compras de medicamentos
habituais (51,0%). Enquanto apenas 19,0% tinham escolhido um genérico em
sua Ultima compra 35,0% relataram habitualmente fazé-lo.” (BERTOLDI,
2005)

DANTAS e MENDONCA (2014, p. 121) sugeriram que, na politica de
concorréncia dos pregos de medicamentos, “pode estar ocorrendo uma forma de
segmentacdo de mercado em fungdo do aumento da distancia entre os precos dos
medicamentos genéricos e dos de referéncia”.

Em termos da participagdo de mercado (market shares), os genéricos
tiveram um declinio anual nas vendas, ainda assim, distante do ponto de
saturacdo constatado pela Tabela 3, na qual se verifica a manutengdo de um
crescimento acima de dois digitos.

Volume de unidades . % crescimento do
D vendidas (milhdes) o G L IS [T mercado
2014 871,7 16,25 10,6
2013 786, 9 13,6 15,8
2012 679,6 11,1 22

Tabela 3 — Participacdo dos genéricos no mercado farmacéutico brasileiro. Fonte: Elaboragao
propria, com dados da Guia da Farmacia (VALECIO, 2015) e da Associagdo Brasileira do
Comércio Farmacéutico (ABCFARMA, 2014) baseados em dados da IMS Health (jan. 2015)

Por se tratar de mercado relevante caracterizado como oligopolio
diferenciado,”® necessario ao desenvolvimento socioecondmico previsto na
Carta Politica, os genéricos/similares podem provocar o barateamento
substancial de uma gama de medicamentos de referéncia que se locupletam da
credibilidade pela for¢a da marca.

Segundo MIZIARA (2013), os precos dos medicamentos praticados nas
prateleiras sdo considerados elementos de competitividade empresarial, na
medida em que possuem fungdo atrativa junto aos consumidores.

Por esta razdo, o monitoramento do poés-mercado promovido pela Anvisa
sobre a estrutura dos precos dos medicamentos avangaria com: a) 0 uso continuo
da propaganda oficial para disseminar a boa qualidade do genérico perante a
classe médica e consumidores; b) diversificar, por Estado, a fonte do
monitoramento dos precos reais de medicamentos (praticados pelo mercado)
realizados pela CMED nos pontos de venda; c¢) divulgagdo massificada da
pagina eletronica (/ink) para consulta da Lista de Pregos de Medicamentos da

%0ligopdlio, para GICO JUNIOR (2007, p. 222), ocorre quando ha uma quantidade de
concorrentes reduzida e, por isso, cada empresa estd ciente de que suas agdes podem
afetar o preco e, dessa forma, o lucro de seus concorrentes. A diferenciagdo centra-se nas
politicas publicas de regulagdo sanitaria voltadas as empresas de capital nacional que ndo
detém plenamente as inovagdes tecnologicas de mercado (P&D) em relagdo as
multinacionais do setor farmacéutico.
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CMED?’ pelo radio, televisdo, internet, mensagens instantaneas, no cartaz junto
ao balc@o da drogaria/farmacia, na propria embalagem dos medicamentos; d)
aprimoramento dos critérios de composicao de fatores para o ajuste de precos de
medicamentos pela CMED, a exemplo de intervalos de tarifas e padrdes de
desempenho.™

Os estudos levados a efeito por FARDELONE e BRANCHI (2006) junto
a industria farmacéutica, pos-intervencdo da Anvisa, apontam que as de capital
nacional diminuiram sua escala de producado e investimentos em P&D, de forma
que continuam importando matéria-prima e/ou medicamento acabado de baixo
custo de produtores, na maioria, da China e da india.

Com isso, os laboratorios nacionais se reposicionaram na inovagio
incremental do medicamento caracterizada pelo “estudo ¢ o relangamento de
medicamentos existentes com outras indicagdes ou com formulagdes galénicas
diferenciadas” (CAPANEMA e PALMEIRA FILHO, 2007, p. 170).

Em outra ponta, as multinacionais farmacéuticas determinam a estratégia
de P&D concentrando recursos em vacinas ¢ na terapéutica de moléstias de alta
complexidade, como esclerose multipla, fibrose cistica, cincer e outras, assim
obtendo maiores retornos financeiros e a lideranca na inovacdo radical.”’
Normalmente os medicamentos biologicos custam de cinquenta a mil vezes mais
do que os sintéticos, portanto, a justificar protecdo patentaria, cujo modelo de
negocios diferencia-se dos genéricos.

De acordo com a INTERFARMA (2012), a introducdo de um genérico
no mercado requer um desenvolvimento farmacéutico de, no maximo, um ano, ¢
um investimento ndo superior a R$ 1 milhdo, enquanto um biolégico requer de
seis a oito anos de desenvolvimento e um investimento superior a R$ 100
milhdes. Com esta estrutura de custeamento, a redugdo de pregos dos
medicamentos biossimilares ndo terd a mesma propor¢do observada nos casos
dos genéricos, visto que o langamento de um genérico reduz os pregos na ordem
de 70-80%. No caso dos biossimilares esta redugdo frequentemente ndo
ultrapassa 30%.

7 Atualmente as Listas de Precos pela Anvisa sdo divulgadas em formato de planilha —
disponivel em /ink de endereco extenso e dificil de gravar (ANVISA, 2015) —, sendo
incumbéncia das farmécias e drogarias dispor ao consumidor final, no balcdo, revistas
especializadas com os precos de medicamentos. .

*Padroes de desempenho (yardstick comparison), para GIAMBIAGI e ALEM (2011, p.
422), referem-se a introdu¢do de incentivos para maior eficiéncia, pela tentativa de
eliminagdo da assimetria de informagdes quando hd vérias empresas reguladas. O
desempenho ¢ medido pela comparagdo de aumentos de produtividade e redugdo de
custos praticados por outras firmas do setor.

®Inovagdo radical, para CAPANEMA e PALMEIRA FILHO (2007), é a sintese de novas
moléculas (invengdo), sendo diversa da inovagdo incremental, ja descrita, que é o
progresso nas melhorias/beneficios de um medicamento (desenvolvimento).
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De fato, o mercado de bioldgicos ¢ altamente promissor. Apontado por
RAVELLI (2015) como o “boom das biotecnologias”, trata-se de uma diretriz da
economia industrial capitalista desse inicio de século voltada ao
desenvolvimento de

“biotecnologias chamadas verdes (agricultura), brancas (industria), amarelas

(tratamento das poluicdes), azuis (a partir dos organismos marinhos) e
vermelhas (medicina)”.

Devido a acirrada competicdo entre as farmacéuticas nacionais,
dependentes da producdo de genéricos, terdo, em médio prazo, as margens de
lucro achatadas em atengdo ao markup™® para a formagio do preco de venda aos
atacadistas e vendas diretas em farmacias/drogarias.

Segundo o presidente do conselho de administracdo do Grupo EMS S.A.,
Carlos Sanchez, em entrevista & Revista Epoca: “Ou a empresa diversifica ou
daqui a cinco ou dez anos desaparece” (VIEIRA, 2012).

Em contramdo aos lucros ¢ dividendos, o combate as doencas
negligenciadas® foi encampado pelo Ministério da Satide, pela Fundagio
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pela iniciativa Medicamentos para Doengas
Negligenciadas32 (DNDi — América Latina) na colaboracdo em P&D sobre
novos diagnosticos e terapias (DNDi, 2012).

Feitas essas consideragdes, parece possivel apontar que a intervengdo no
mercado farmacéutico simboliza a busca pelo desenvolvimento econdmico,
social e humano, bem como pela redugdo das desigualdades ao permitir o acesso
a tratamentos adequados de satide por meio do aumento da concorréncia entre os
laboratorios e da elevagdo da qualidade dos processos fabris. Para a populagéo,
amplia-se a oportunidade de escolha e a oferta de pregos mais competitivos,
todavia, continuam as discussdes acerca do valor a ser pago pelas medicagdes
eficazes e inéditas sob a protegdo patentaria.

Markup, para Santos (2000, p. 219), ¢ um critério de fixagdo de preco em que o valor
acrescentado ao custo de um produto para determinar o preco de venda final deve cobrir
as seguintes contas: impostos sobre vendas (geralmente ICMS, PIS ¢ Cofins, IPI ¢ ISS);
comissdo sobre vendas; impostos sem vendas; contribuigdes sem vendas; taxas variaveis
slobre vendas: despesas administrativas fixas: custos indiretos de producao fixos: lucro.
Doencas negligenciadas sdo enfermidades que ocorrem por agentes infecciosos ou
parasitas e sdo consideradas endémicas em populacdes de baixa renda, especialmente as
da Africa. Asia e América Latina. Apresentam investimentos reduzidos em P&D de
novos farmacos/medicamentos € em seu controle. Sdo exemplos de doencas
negligenciadas a malaria, a doenca de Chagas, a doenca do sono — tripanossomiase
humana africana —. a leishmaniose visceral, a filariose linfatica, o HIV pediatrico, a
tuberculose, a dengue, a esquistossomose.
Criada em 2003, a iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDJ) é
uma organizacdo sem fins lucrativos de P&D especializada no tratamento para doencas
negligenciadas. Compdem a DNDi: Médicos Sem Fronteiras (MSF), Fiocruz, Conselho
Indiano de Pesquisa Médica (ICMR), Instituto de Pesquisa Médica do Quénia, Ministério
da Saude da Malasia e Instituto Pasteur da Franga.
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Conclusao

O presente artigo buscou fazer uma breve revisdo da literatura do direito
concorrencial, bem como de determinados aspectos operacionais e legais no
ambito da regulagdo econdémica dos medicamentos para descortinar as nuances
do segmento farmacéutico nacional.

Sob esta vertente, a regulacdo econdmica deve adotar novas estratégias
para corrigir ou ajustar o custo do medicamento ao consumidor final que ndo
tem ou tem pouco acesso a medicamentos considerados essenciais diante de um
mercado em que a invencdo e o desenvolvimento de novos medicamentos tém
mais valia.

No aspecto da regulagdo técnica, a Anvisa tem contribuido com agdes
concretas para garantir e ampliar medicamentos acessiveis a todos os
consumidores, perpassando por politicas de entrada, contratacdo e formagdo de
pregos compativeis com os seus rendimentos.

Diante da interface entre a regulacdo técnica e a econdOmica, o
medicamento constitui produto final (elaboragdo/transformacdo) de uma cadeia
produtiva (empresa, fornecedores, distribuidores e usuarios) assinalada por
estagios diferentes e complexos de P&D, industrializagdo, distribuigdo,
dispensagdo até a ultima compra (ou recebimento de medicamento) efetuada em
mercados relevantes de varejo farmacéutico.

Assim, o estudo sugere que as condi¢cdes da concorréncia (estrutura do
mercado farmacéutico) tornam desafiador o acesso a medicamentos pela
populacdo, dificultando atingir aquilo que se espera da boa regulagdo, ou seja,
maximizar o bem-estar social ¢ 0 bem-estar do consumidor, sem prejudicar a
cadeia produtiva farmacé&utica e vice-versa.
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