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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo apresentar as caracteristicas do mercado
farmacéutico mundial e os efeitos e conseqliéncias da promog¢do dos medicamentos
genéricos a partir da Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 no mercado nacional.
Demonstra-se a forte dependéncia da industria farmacéutica com relacdo a patente devido
aos seus altos custos com pesquisa e desenvolvimento, caracteristica marcante no setor.
Serdo tratadas, também, as politicas de regulacdo adotadas no mercado de medicamentos
que sdo motivadas tanto por questbes econémicas (fomentar a concorréncia, por exemplo)
quanto de politica sanitaria (garantir o acesso da populacdo aos medicamentos a um menor
custo). Os impactos da promocdo dos medicamentos genericos, politica recentemente
adotada no Brasil, no setor farmacéutico nacional sdo apresentados e seus beneficios para a

populacdo brasileira sdo demonstrados.

Palavras-chave: Industria farmacéutica; Politicas de regulacdo; Medicamentos genéricos



LISTA DE ILUSTRACOES

Tabela 1: Produtos que ndo seriam lancados ou desenvolvidos se ndo existissem patentes 14
Tabela 2: Namero de inovagdes no setor farmacéutico apds a década de 40 15

Tabela 3: Evolugdo dos gastos (em US$ milhdes) com pesquisa e desenvolvimento nos Estados Unidos

da América e no resto do mundo (1970 — 2000) 16
Gréfico 1: Evolucdo dos gastos (em US$ milhdes) com pesquisa e desenvolvimento nos Estados Unidos
da América e no resto do mundo (1970 — 2000) 17
Gréfico 2: Investimentos privados em pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico por pais em
1997 18
Gréfico 3: Desenvolvimento de 152 drogas por pais de origem no periodo 1975 — 1994 19
Tabela 4: IndUstria farmacéutica brasileira 36
Tabela 5: Evolugdo da producdo de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003 39
Gréfico 4: Evolucgdo da producdo de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003 40

Tabela 6: Evolugdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no Brasil -jun/2000 a abr/2003 41
Gréfico 5: Evolucdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no Brasil — jun/2000 a abr/2003

42
Tabela 7: Evolucédo das vendas de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003 43
Gréfico 6: Evolucdo das vendas de medicamentos Genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003 44

Gréfico 7: Evolucdo da participacdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no mercado total

- jun/2002 a abr/2003 45
Gréfico 8: Evolucédo da participacdo das vendas de medicamentos genéricos no mercado total-jun/2000

a abr/2003 46
Tabela 8: Evolugdo do nimero de registros de genéricos fev/2000 a abr/2003 47

Gréfico 9: Investimentos no setor farmacéutico entre 2000-2002 ap6s promogao dos medicamentos

genéricos 48
Quadro 1: Previses - cenarios em 2007 — mercado genéricos 48
Quadro 2: Distribuicao de farmacos e apresentacdes, por laboratorios, registradas até abr/2003 49

Gréfico 10: Comparativo entre total de medicamentos genéricos registrados e comercializados até
abr/2003 50
Graéfico 11: Procedéncia dos medicamentos genéricos comercializados no Brasil em 2003 — posi¢édo em
jun/2003 51



SUMARIO

INTRODUCAO 7

A INDUSTRIA FARMACEUTICA - TRACOS GERAIS 10

AS IMPERFEICOES E AS POLITICAS DE REGULAMENTAGCAO DO

MERCADO FARMACEUTICO 21
IMPERFEICOES DO MERCADO FARMACEUTICO 21
POLITICAS DE REGULACAO DO MERCADO FARMACEUTICO 22
Regulacéo pelo lado da demanda 23
Regulagéo pelo lado da oferta 26
PROMOCAO DOS GENERICOS 31
INTRODUCAO 31
MEDICAMENTOS GENERICOS NOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA 32

PROMOGCAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL E A
NECESSIDADE DE REGULACAO NO SETOR FARMACEUTICO NACIONAL 35
EVOLUCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL 38

CONCLUSOES 52
REFERENCIAS 54
GLOSSARIO 56

ANEXO 58



1 INTRODUCAO

A fundamentacgéo para a regulacdo publica de setores da economia é bem conhecida e esta
relacionada a existéncia de imperfeicdes de mercado. Nos mercados nos quais as condi¢des
para uma concorréncia vigorosa estdo presentes (mercados competitivos) observa-se uma
pressdo constante sobre as empresas na dire¢do da reducdo dos seus custos de producéo e
dos seus precos, melhoria da qualidade do produto, aumento de sua oferta e da variedade de
produtos, langamento de novos e melhores produtos, etc. Nesse caso o mercado funciona
eficientemente. J& nos mercados onde a concorréncia é imperfeita, ou seja, quando ha
falhas de mercado, condigdes estruturais permitem a reducdo da produgdo e o aumento de
precos. E possivel o abuso do poder de mercado porque a concorréncia ndo funciona de

maneira eficiente.

Quanto mais relevantes sdo as imperfei¢cGes de mercado, menos a concorréncia se manifesta
na direcdo de resultados socialmente desejaveis. Dessa maneira, mercados concentrados,
com elevadas barreiras a entrada, demanda inelastica a variagdes nos precos dos produtos,
assimetria de informacOes, e outras imperfeicdes que permitem o abuso do poder de
mercado, tornam-se candidatos a intervencdo do poder publico. Do ponto de vista
econdmico as regras da regulacdo publica se aplicam sobre as entradas e saidas de empresas
no mercado, qualidade e precos dos produtos e servigcos. Ou seja, alteracdes nas estruturas

dos mercados, preco e qualidade dos produtos sdo objetos da regulacdo de mercados.

As caracteristicas estruturais dos mercados onde a concorréncia ndo se manifesta de forma
eficaz, entretanto, ndo séo suficientes para a definicdo do setor econémico a ser regulado,
porque mercados imperfeitos constituem a regra, e ndo a excecdo. Desse modo, apenas 0S
mercados de bens ou servicos essenciais para a populacdo que apresentam relevantes
imperfeigdes sdo passiveis de regulacdo publica. Ou seja, apenas aqueles nos quais um
desempenho insatisfatério em termos de preco, qualidade, variedade e quantidade dos

servicos e produtos ofertados é social e politicamente inaceitavel.



O setor farmacéutico - que apresenta as caracteristicas citadas no paragrafo anterior, sendo,
portanto, um mercado de bens e servigos essenciais para a populacao - e suas politicas de
regulacdo sdo tratados como tema desta monografia que da énfase & promogdo dos

genéricos’, politica de regulamentacio econdmica recentemente implantada no Brasil.

A industria farmacéutica é caracterizada pelo alto investimento em pesquisa e
desenvolvimento. O alto investimento é justificado pela complexidade envolvida no
processo de pesquisa e desenvolvimento de novas drogas, do investimento tecnologico e do
grau de insucesso que geralmente ocorre até que se descubra uma substancia capaz de
propiciar retorno & empresa. O alto custo com P & D é apoiado pela protecéo por patente?,
geralmente de vinte anos, quando se cria um novo remédio. No Capitulo 2 do trabalho séo
demonstradas, as caracteristicas da atual indUstria farmacéutica, com seus altos custos com

Pesquisa e Desenvolvimento e seu alto grau de dependéncia com relacdo a patente.

Nas ultimas décadas, os gastos com medicamentos tém crescido a taxas elevadas em todos
0s paises. A pressdo pelo controle dos gastos publicos com saude acentuou-se na Europa e
nos Estados Unidos da América a partir de 1970, a0 mesmo tempo em que 0S governos
perceberam a necessidade de um controle efetivo da crescente demanda por servigos
publicos de satude. Como conseqiiéncia, as adogdes de politicas publicas que permitissem a
reducédo dos precos dos medicamentos e que minimizassem os efeitos das imperfeicdes de
mercado do setor, passaram a ser 0s temas mais importantes no debate sobre politica de
salde em todo o mundo. No Capitulo 3, as imperfei¢cfes de mercado e as politicas de

regulamentacdo do setor s@o apresentadas, com suas conseqliéncias e objetivos.

A promocdo dos genéricos revolucionou o setor farmacéutico mundial. Introduziu no
mercado medicamentos mais baratos com a mesma eficiéncia e qualidade do remédio
original, reduzindo os gastos publicos com salde e promovendo o acesso da populagéo
mais carente. No Brasil tal politica foi recentemente implantada, gerando grandes

transformacdes no setor farmacéutico nacional. No Capitulo 4, a politica de promocao dos

! Ver genérico em glossario.
2 Ver patente em glossario.



geneéricos é analisada — sdo demonstrados seus efeitos no mercado internacional e suas

mudancas, desde sua promoc¢ao, no mercado nacional.



2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA - TRACOS GERAIS

O desenvolvimento da farmacologia® contribuiu e tém contribuido decisivamente para a
reducdo das taxas de mortalidade e morbidade da humanidade. Os avangos no setor,
principalmente a partir do século XX, deveram-se aos investimentos em pesquisas
realizados nos Estados Unidos da América e, sobretudo, na Europa, custeados por 6rgédos
governamentais e pelas maiores empresas farmacéuticas. Atualmente a disponibilidade de
medicamentos poderosos e efetivos € um dos principais diferenciadores entre a préatica da
medicina hoje e ha 100 ou 50 anos atras. Até o inicio do século XX, apesar da producéo de
inmeros medicamentos, fabricados por diminutos laboratorios, poucas eram as
enfermidades que podiam ser por eles curadas ou controladas. Farmacéuticos, quimicos e
0s proprios médicos misturavam porgdes e elixires, utilizando-se de férmulas padronizadas
ou por eles desenvolvidas. A maior parte dos laboratorios estava voltada para a
manipulacdo artesanal de produtos de origem vegetal e de soros e vacinas — estes ultimos
desenvolvidos, em grande parte, gracas as pesquisas de Louis Pasteur (1822-1895) *. Se no
inicio do seculo XX o processamento de produtos farmacéuticos estava a cargo de
pequenos estabelecimentos voltados para mercados locais, desde os anos 40, com o
surgimento da moderna industria farmacéutica, cabe as grandes empresas transnacionais o

controle da producdo da maior parte dos medicamentos consumidos em todo o mundo.

A moderna industria farmacéutica surgiu entre os anos 40 e 50, final da Segunda Guerra
Mundial, tendo como caracteristica elevados investimentos em Pesquisa e
Desenvolvimento e consequientemente elevado ritmo de inovagdes. Para a sua formagéo
atual, muito contribuiram as pesquisas em farmacologia com base quimica e o inicio da
producdo em escala industrial das substancias isoladas quimicamente. Nesse processo, teve
grande importéncia a Segunda Guerra Mundial, que abriu mercado nas forgas armadas para
0 consumo de novos produtos. Devido a destruicdo de boa parte do parque industrial

europeu durante a guerra, foi nos Estados Unidos da Ameérica, principalmente, que se

® Ciéncia que trata da preparacdo, do emprego, da posologia e da conservacio dos medicamentos
(FARMACOLOGIA ..., 1992).

* Nasceu em Dole, no leste da Franca, e se dedicou a ciéncia nos ramos da biologia e da medicina
experimental, identificando muito germes e bactérias causadores de doencas e fez experiéncias com vacinacgao
(PASTEUR ..., 1995).



verificou o crescimento da industria farmacéutica. As empresas do pais assumiram a
lideranca do processo de inovagédo e desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos e
transformaram-se progressivamente em grandes complexos industriais transnacionais.
Além disso, a interacdo entre os avangos tecnoldgicos e o ambiente institucional norte-
americano foi bastante eficaz no sentido de gerar um significativo crescimento do fluxo de
inovacdes tecnoldgicas do setor, mantendo a lideranca da industria americana mesmo apés

a reconstrucao européia.

Os principais aspectos da interacdo entre tecnologia e regulacdo foram: a instituicdo da
patente e a necessidade de proteger a populagdo de medicamentos ineficazes ou que
impunham riscos a saude. Na década de 1940, novas técnicas foram desenvolvidas para
isolar substancias quimicas a partir do processo de descoberta da estreptomicina®. O U.S.
Patent Office, 6rgdao norte-americano de certificacdo de patentes, reconheceu, entdo, que as
modificacdes quimicas que permitiam o isolamento e a purificacdo da estreptomicina
criavam um novo produto cujo processo de desenvolvimento era patentedvel. A partir desse
momento, as empresas inovadoras passaram a utilizar as patentes para restringir 0 acesso a
producdo e comercializagio de seus produtos, podendo, assim, monopolizar

temporariamente seu mercado.

Assistiu-se, entdo, ao rapido desenvolvimento de novos produtos nos anos seguintes. O
ritmo de langamento de novos remédios somente sofreria uma desaceleracdo no inicio dos
anos 60, quando os inlimeros casos de malformagdo congénita® decorrente da utilizagdo da
talidomida’ por mulheres gravidas levariam a politicas mais rigorosas de registro de
produtos farmacéuticos, com um maior controle sobre a qualidade, a seguranca e a eficacia
dos mesmos. O maior rigor dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, com a exigéncia de testes
clinicos previamente a colocacgdo de novos produtos no mercado, aumentou a importancia e
0s gastos com atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D). Desde a década de 70, as

grandes empresas transnacionais, cuja forca competitiva é determinada pelos gastos com

® Antibi6tico de agdo bacteriostatica e bactericida sobre numerosos germes (ESTREPTOMICINA ..., 1992).

® Defeito de conformagao presente ao nascimento devido, no caso norte-americano, a fatores quimicos.

" Medicamento tranqiilizante imunossupressor, de uso proibido devido aos efeitos teratogénicos
(malformac&o congénita) utilizado somente no tratamento da hanseniase (TALIDOMIDA ..., 1992)



P&D e com marketing e pelo sistema de patentes, controlam os mercados de produtos
farmacéuticos, respondendo pela producdo da maior parte dos medicamentos consumidos

em escala mundial.

Nos ultimos anos, tais mercados tém passado por répidas transformagdes, devido a
expiracdo das patentes de drogas introduzidas nos anos 60 e 70 e a entrada dos
medicamentos genéricos, aos aumentos dos custos com P&D, as mudangas no marco
regulatério nos paises, a adaptacdo espontdnea das empresas as novas condi¢des de
mercado e as mudancas nos sistemas de distribuicdo (ocorridas, sobretudo nos Estados
Unidos da América). Essas mudancas, captadas apenas parcialmente pelos indicadores
econémicos, tém motivado uma série de fusGes e de compras de empresas (rivais e
produtoras de genéricos). Através desses processos, as grandes empresas buscam aumentar
sua participacdo no mercado, ampliar seu portfolio de P&D, reduzir riscos, conquistar
economias de escala e resistir melhor as pressées dos compradores institucionais. Nos
Estados Unidos da América, onde o sistema de distribuicdo de medicamentos tem passado
por mudangas estruturais significativas, além da concentracdo horizontal, ha uma tendéncia
a concentracdo vertical, com algumas empresas farmacéuticas assumindo o controle direto

de parte do processo de distribuicdo de seus produtos.

Como se verificou ao longo do tempo a industria farmacéutica foi ampliando cada vez mais
0s gastos com pesquisa e desenvolvimento. Tais gastos tém como sustentacdo a protecéo
patentaria.Tal dependéncia deve-se ao tempo e dinheiro que sdo gastos no processo de

pesquisa e desenvolvimento de remédios.

Estima-se que as companhias gastem em torno US$ 20 milhdes por ano pesquisando novas
drogas e o desenvolvimento de um medicamento leva de 12 a 15 anos. Calcula-se em mais
de US$ 500 milhdes o custo para desenvolver um Gnico remédio. O custo real — instalagdes,
matéria-prima, salarios de pesquisadores, testes clinicos — corresponde a uma pequena parte
disso. O resto é fundo perdido: tempo e dinheiro gastos em pesquisas que acabam nao
dando em nada. De fato dentre os 10 mil remédios potenciais apenas um € aprovado
(STOLBERG; GERTH, 2000).



Portanto, para recuperar o investimento as empresas exploram ao méximo a validade de
suas patentes que é de vinte anos. Durante esse periodo de monopolio, a firma inovadora
pode extrair rendas que remunerardo 0s gastos iniciais em pesquisa e desenvolvimento
daquele produto e dos outros tantos que ndo lograram sucesso terapéutico ou comercial.
Alem disso 0 monopdlio temporéario do produto tem para a firma inovadora a importancia
de assegurar um mercado cativo que, mais tarde, ao expirar a patente, perceberd um custo
(ainda que subjetivo) de experimentar uma versdo genérica concorrente e trocar a marca

original por ela.

A efetividade da protecdo patentaria pode ser aferida pelo nimero de invengdes que ndo
teriam sido desenvolvidas ou lancadas na auséncia da protecdo. A Tabela 1 representa uma
pesquisa realizada em varios setores da industria. Como se V&, os produtos farmacéuticos
sdo, de longe, os mais beneficiados pela patente: 65% das invenc¢des ndo teriam sido

lancadas e 60% nao teriam sido desenvolvidos sem patentes.

A protecdo do produto é mais efetiva no setor farmacéutico do que, por exemplo, no
eletronico, porque ela tem como objeto a prépria molécula ou composto quimico utilizado,
em vez da funcdo que ela desempenha — nos eletronicos, a mesma fungdo pode ser emulada
por componentes de tecnologia diferentes. J& quanto a patente do processo farmacéutico,
deve-se notar que a efetividade ndo € tdo maior que a média da amostra. Isso acontece
porque, em alguns casos, um mesmo produto farmacéutico pode ser fabricado a partir de

processos quimicos diversos.



Tabela 1 - Produtos que ndo seriam lancados ou desenvolvidos se ndo existissem patentes

SETOR PERCENTAGEM QUE PERCENTAGEM QUE NAO
NAO SERIA LANCADA SERIA DESENVOLVIDA
65 60
Farmacéutica

Quimica 30 38
Petréleo 18 25
Mecénica 15 17
Produtos de metal 12 12
Metalurgia primaria 8 1
Material elétrico 4 11
Instrumentos 1 1
Material de escritorio 0 0
Veiculos automotores 0 0
Borracha 0 0
Teéxtil 0 0

FONTE: MANSFIELD, 1986

Dado o foco da patente na composi¢do quimica do produto, ndo € de surpreender o elevado
namero de inovacgdes desde os anos 40 (ver Tabela 2). Em verdade, questiona-se quantas
das registradas “inovac¢fes” na industria nos ultimos 50 anos realmente representam novos
beneficios aos consumidores, mas o debate estd longe de um consenso. De qualquer
maneira, ndo € temeréario afirmar que a estratégia de lancar novos produtos, mais que uma
preocupacdo dos laboratdrios em tratar um nimero cada vez maior de doengas, vem a ser

uma estratégia de pré-ocupacao de espaco do mercado.



Tabela 2 - Numero de inovagdes no setor farmacéutico apds a década de 40

ANO NUMERO DE NOVOS MEDICAMENTOS
1941 20
1945 14
1949 42
1953 54
1957 54
1961 48
1965 23
1969 9
1973 19
1977 18
1986 20
1991 30
1995 28
1999 35

FONTE: PHRMA, 2000

A partir da década de 40 e até o inicio dos anos 60, com o surgimento da moderna industria
farmacéutica e a instituicdo da protecdo por patentes no setor ocorre um grande numero de
inovacdes. Na década de 60, periodo em que as politicas para a aprovacgdo de registros de
novos produtos se tornaram mais rigorosas ha uma gueda acentuada no registro de novos
medicamentos. Com o surgimento das grandes multinacionais a partir dos anos 70 e 0
aumento dos investimentos com pesquisa e desenvolvimento o ritmo de langamentos foi

retomado.

O impacto da protecao de patentes e do gasto em pesquisa e desenvolvimento no

desenvolvimento de novos produtos pode ser avaliado nos Graficos 1 e 2 e na Tabela 3.



Tabela 3-Evolugdo dos gastos (em US$ milhdes) com pesquisa e
desenvolvimento nos Estados Unidos da América e no resto do mundo
(1970 — 2000)

ANO P&D EUA Variagdo  P&D Resto do Variagéo P&D Total  Variacgéo

(%) mundo (%) (%)
2000 22.479,00 11,8 3968,4 1,2 26447,4 10,1
1999 20.111,80 16,8 3919,8 2,1 24031,6 14,1
1998 17.222,50 14,5 3839,0 0,6 21061,5 11,7
1997 15.045,10 12,5 3818,0 7,9 18861,1 11,5
1996 13.378,50 12,7 3539,6 6,2 16918,1 11,2
1995 11.874,00 7,0 33335 42,0 15207,4 13,1
1994 11.101,60 6,0 2347,8 3,8 13449,4 5,6
1993 10.477,10 12,5 2262,9 5,0 12740,0 111
1992 9.312,10 17,4 2155,8 21,3 11467,9 18,2
1991 7.928,60 16,5 1776,8 9,9 9705,4 15,3
1990 6.802,90 13,0 1617,4 23,6 8420,3 14,9
1989 6.021,40 15,0 1308,6 0,4 7330,0 12,1
1988 5.233,90 16,2 1303,6 30,6 6537,5 18,8
1987 4.504,10 16,2 998,1 15,4 5502,2 16,1
1986 3.875,00 14,7 865,1 23,8 4740,1 16,2
1985 3.378,70 133 698,9 17,2 4077,6 13,9
1984 2.982,40 11,6 596,4 9,2 3578,8 11,2
1983 2.671,30 17,7 546,3 8,2 3217,6 16,0
1982 2.268,70 21,3 505,0 7,7 2773,7 18,6
1981 1.870,40 20,7 469,1 9,7 2339,5 18,4
1980 1.549,20 16,7 4275 42,8 1976,7 21,5
1979 1.327,40 13,8 299,4 25,9 1626,8 15,9
1978 1.166,10 9,7 237,9 11,6 1404,0 10,0
1977 1.063,00 8,1 213,1 18,2 1276,1 9,7
1976 983,40 8,8 180,3 14,1 1163,7 9,6
1975 903,50 13,9 158,0 7,0 1061,5 12,8
1974 793,10 12,0 1477 26,3 940,8 14,0
1973 708,10 8,1 116,9 64,0 925,0 13,6
1972 654,80 4,5 71,3 24,9 726,1 6,2
1971 626,70 10,7 57,1 9,2 683,8 10,6
1970 566,20 - 52,3 618,5

FONTE: PHRMA, 2000

A Tabela 3 demonstra que 0s gastos com pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico
vém aumentando significativamente ao longo do tempo e estdo concentrados nos Estados
Unidos da América. Atualmente o ritmo intenso com que sdo desenvolvidas novas drogas
medicinais implica em variac6es profundas em liderancas de mercado. Muitas drogas que

hoje s&o lideres de mercado nas suas classes terapéuticas simplesmente ndo existiam dez



anos atras. O lancamento de uma inovacéo revolucionaria pode catapultar um laboratorio a
uma posicao de destaque na industria em pouco tempo e a conseqiiéncia desta situacdo é o

aumento dos gastos com P&D.
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Gréfico 1 - Evolucéo dos gastos (em US$ milhdes) com pesquisa e desenvolvimento nos
Estados Unidos da América e no resto do mundo (1970 — 2000)

FONTE: PHRMA, 2000
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Gréfico 2 - Investimentos privados em pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico

por pais em 1997

FONTE: PHRMA, 2000

No gréfico 2, que representa os gastos privados no setor farmacéutico por pais em 1997,
verifica-se a elevada concentracdo dos gastos nos Estados Unidos da América onde esta

sediada a maior parte das grandes empresas transnacionais do setor.
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Gréfico 3 - Desenvolvimento de 152 drogas por pais de origem no periodo 1975 — 1994

FONTE: PHRMA, 2000

No Grafico 3 verifica-se que quase a metade das 152 drogas langadas no mundo em 20 anos
(1975 — 1994) foi de origem norte-americana. Tal preponderancia deveu-se ao motivo
daquele pais ser sede da grande maioria das grandes empresas do setor farmacéutico, e em
consequiéncia, em termos de total de gastos com pesquisa e desenvolvimento ha enorme

concentragdo nos E.U.A. (45%).

A anélise do que foi apresentado nesta secdo, indica a grande importancia da patente no
setor e a necessidade cada vez maior dos gastos com pesquisa e desenvolvimento
sustentados pelo retorno esperado no periodo da patente. Com base nisso a industria
farmacéutica pode, portanto, ser caracterizada por uma infinidade de ciclos, caracterizando

trés fases: ex-ante, os laboratorios sdo altamente competitivos, principalmente em



investimentos em P&D; depois desta competicdo ardua por novos produtos, sobram umas
poucas substancias de sucesso, que gozam, no interim, de um periodo de monopolio por seu
patenteador, sofrendo concorréncia apenas de outras substancias terapeuticamente
equivalentes; por ultimo, quando a patente expira, surgem substitutos diretos que

novamente elevam o grau de competi¢do do mercado.



3 AS IMPERFEICOES E AS POLITICAS DE REGULAMENTACAO DO MERCADO
FARMACEUTICO.

3.1 IMPERFEICOES DO MERCADO FARMACEUTICO

A seguir sdo apresentadas as principais imperfeicdes do mercado farmacéutico que limitam

a concorréncia e conferem grande poder a algumas empresas:

Existéncia de oligopdlios e de monopolios - ainda que nenhuma empresa farmacéutica
controle uma grande parcela do mercado do conjunto dos medicamentos, quando estes sdo
analisados por especialidades terapéuticas observa-se que a oferta no mercado relevante
esta altamente concentrada com poucas empresas controlando a producao de medicamentos
por classe terapéutica. Temos como exemplo mais recente o langamento do Viagra pelo
laboratorio Pfizer, Gnico do mercado de sua classe terapéutica. Desse modo, uma das
principais caracteristicas do mercado farmacéutico é a existéncia de grandes monopdlios e
oligopdlios por classes e subclasses terapéuticas, sendo comuns 0s casos em que um Unico
laboratério domina mais da metade de um mercado especifico. Isso ocorre porque 0s
produtos farmacéuticos sdo heterogéneos (ndo existem remédios universais) e diferenciam-
se por classes e subclasses terapéuticas, possuindo uma baixa substitutibilidade. O poder de
mercado de algumas poucas empresas produtoras de medicamentos € reforcado pelo

controle que elas detém das fontes de matéria-prima.

Protecdo por patentes e lealdade a marcas - o setor farmacéutico depende de altos
investimentos em P&D, mas ndo se caracteriza pela existéncia de barreiras naturais ou
técnicas significativas a entrada de competidores potenciais, em razdo de a industria
farmacéutica ndo ser muito intensiva em capital e depender de uma tecnologia facilmente
copiavel em determinadas fases produtivas. Isso faz com que as empresas do setor busquem
barreiras institucionais como as marcas e, principalmente, as patentes. Estas Gltimas
permitem que a empresa inovadora mantenha um monopélio sobre seus produtos e

processos por um determinado periodo. A lealdade & marca, geralmente criada e mantida



por meio da publicidade e da inércia dos medicos, permite que os laboratdrios conservem

nichos de mercado mesmo depois de suas patentes expirarem.

Assimetria de informacéo - como ocorre nos demais mercados de bens e servigcos de
salde, nos mercados farmacéuticos os consumidores finais, além de ndo decidirem sobre o
que devem consumir, sabem muito pouco sobre a qualidade, a seguranca, a eficacia, o
preco e as caracteristicas especificas do medicamento que Ihes foi prescrito. O médico e o
farmacéutico, que seriam os mais bem informados, sabem menos que os laboratérios. Na
verdade, todos — paciente, médico e farmacéutico — dependem inicialmente de informacdes
fornecidas pelo fabricante quanto a eficécia, as contra-indicacdes e aos efeitos colaterais do
produto. Dai a importéncia crucial de orgaos de vigilancia sanitaria bem estruturados e
aparelhados.

Separacdo das decisdes sobre prescricdo, consumo e financiamento - de modo geral, quem
consome ndo é quem decide sobre os medicamentos, quem decide ndo paga e quem
paga (parcial ou integralmente) as vezes é um terceiro, como é o caso quando 0s
medicamentos sdo cobertos por seguros publicos ou privados. Em consequéncia, ha
interesses contrapostos, dado que quem paga quer minimizar custos, quem consome
quer o melhor e quem decide é influenciado pela oferta, que, além de ser concentrada,

procura induzir a um maior consumo.

3.2 POLITICAS DE REGULACAO DO MERCADO FARMACEUTICO

Os produtos farmacéuticos tém sido alvo da acdo governamental em varios paises hé
muitos anos, particularmente nas duas ultimas décadas, quando, no bojo de amplas
reformas sanitarias, tém sido adotadas inimeras medidas para controlar os gastos e 0s
precos dos medicamentos. Entre os paises desenvolvidos, apenas os Estados Unidos da
América ndo possuem qualquer tipo de regulacdo governamental para os precos dos

medicamentos.



Os paises europeus sdo 0s que apresentam maior tradicdo em termos de regulacdo do
mercado de produtos farmacéuticos, em razdo da cobertura que seus seguros publicos de
salde lhes conferem, com alguns paises ja tendo, inclusive, lancado mao de reducGes

compulsérias e de congelamentos de precos.

As politicas de regulagcdo que tém apresentado maior éxito sdo aquelas que buscam néo
apenas resultados de curto prazo, mas procuram influenciar em bases mais permanentes o
comportamento de todos os agentes envolvidos no mercado farmacéutico — médicos,
pacientes, farmacéuticos, produtores, administradores de recursos. Muitas medidas tém
produzido resultados inferiores aos esperados, por problemas de implementacéo, por néo
permanecerem pelo tempo necessario ou por ndo terem tido o suporte técnico e politico
requerido. Como raramente uma medida é adotada isoladamente, a mensuracdo de
resultados individuais é geralmente bastante dificil. As politicas de regulacdo dos mercados
farmacéuticos sdo mais comuns e tendem a ser mais efetivas nos paises onde os sistemas
publicos de saude cobrem parcial ou integralmente os gastos com medicamentos da
populacdo. Alguns dos instrumentos adotados tém como foco o controle dos precos,
enquanto outros séo direcionados para o controle dos gastos. Os do primeiro tipo destinam-
se a regulacdo da oferta e tendem a ser evitados ou utilizados com mais cautela pelos paises
produtores de medicamentos. Os do segundo tipo estdo voltados para a demanda e

procuram influenciar o comportamento dos médicos e dos pacientes.

3.2.1 Regulagéo pelo lado da demanda

Do lado da demanda, o primeiro instrumento econdmico utilizado pela maior parte dos
paises é a definicdo de listas com os medicamentos passiveis de cobertura total ou parcial
pelo sistema nacional de salde. Tais listas estdo sujeitas a revisdes periddicas, a partir de
critérios variados. A adogdo do sistema de co-pagamento, em vez do pagamento integral, é
um dos mecanismos utilizados por muitos paises para evitar a sobreutilizacdo de
medicamentos. A adocdo de medidas para influenciar as prescri¢des dos meédicos e a

utilizacdo de critérios de custo-efetividade vem conseguindo mais e mais adeptos. Os



principais instrumentos de regulacdo dos medicamentos pelo lado da demanda sdo as listas
seletivas para financiamento, o sistema de co-pagamento, 0 controle das prescricGes e
estabelecimentos de tetos or¢camentarios.

Listas seletivas para financiamento - nos paises em que o sistema publico de salde
financia parcial ou integralmente os medicamentos da populacdo, € comum a existéncia de
listas positivas ou negativas, definindo o que é ou ndo passivel de financiamento. Através
das listas, os governos utilizam seu poder de mercado para evitar precos abusivos, de modo
a garantir o acesso da populacdo aos medicamentos e manter sob controle os gastos
publicos com saude. Na definicdo das listas sdo utilizados critérios como essencialidade,
efetividade clinica, analises farmacoeconémicas e comparacdes de precos (de similares® e
do mesmo produto em outros paises). A Australia foi o primeiro pais a introduzir critérios
farmacoecondmicos para efeito de inclusdo de medicamentos na lista do sistema nacional
de salde, o que vem sendo progressivamente incorporado por outros paises, como Portugal
e Gré-Bretanha. Nos Estados Unidos da América, isso tem sido feito pelos planos de satde

privados que co-financiam a aquisicdo de medicamentos por seus segurados.

Sistema de co-pagamento - Muitos paises onde os sistemas publicos de saude cobrem 0s
medicamentos utilizam-se de algum mecanismo financeiro (co-pagamento) para regular a
demanda, a partir da constatacdo de que a gratuidade pode levar ao sobreconsumo. Assim, a
principal motivacao para a instituicdo de medidas de co-pagamento ndo é propriamente a
existéncia de falhas no mercado farmacéutico, mas sim a percepcdo de que os subsidios
publicos embutidos nas politicas de assisténcia farmacéutica podem, ao distorcerem o
sistema de precos, provocar a sobreutilizacdo dos medicamentos. Em alguns paises (Gra-
Bretanha, Australia, Japdo, Nova Zelandia e Holanda), os usuérios pagam um valor fixo por
prescricdo; em outros ( Dinamarca, Franca, Grécia, Itdlia, Portugal, Bélgica, Irlanda,
Coréia, Luxemburgo, Noruega, Espanha, Suica, Suécia, Turquia, Canada, e seguradoras
privadas americanas), pagam um percentual sobre o preco do medicamento. A Finlandia e a
Italia adotam sistemas mistos.Niveis de co-pagamento mais elevados por parte dos usuarios
reduzem a possibilidade de excesso de consumo das pessoas de renda média e alta, mas

podem privar 0s mais pobres e os portadores de doencas crdnicas do acesso ao

& Ver medicamentos similares em glossario.



medicamento, e assim elevar a demanda por internagdes, com custos maiores. Em funcéo
disso, inimeros paises que adotam o mecanismo de co-pagamento tendem a aplicar um
tratamento diferenciado para algumas categorias (pessoas de baixa renda, idosos, doentes
cronicos, dentre outras). Na Gré-Bretanha, por exemplo, 50% da populagdo estdo
virtualmente isentos do co-pagamento, recebendo os medicamentos gratuitamente. O co-
pagamento relacionado com o prego do medicamento parece mais eficiente do que um

valor fixo por prescricao.

Controle das prescrigdes - varios paises tém procurado adotar medidas para influenciar o
comportamento de prescricdo dos médicos, mas poucos tém obtido éxito, possivelmente
porque ainda ndo se sabe o suficiente sobre o que determina tal comportamento. Alguns
estudos apontam fatores como idade do médico, aversao ao risco e inércia, indicando que
simples campanhas de informacdo parecem ndo ter muito efeito sobre as decisdes de
prescricdo. De modo geral, os médicos, quando se familiarizam com a acdo e os efeitos
colaterais potenciais de um medicamento, tendem a resistir a testar novos produtos, a
menos que sejam convencidos de que 0sS mesmos apresentam vantagens substanciais em
termos de eficacia ou de efeitos adversos. Embora ainda sejam escassos 0s estudos sobre os
impactos efetivos das medidas para influenciar a prescri¢do, ha indicacdes de que o0s
melhores resultados junto aos médicos estejam sendo obtidos na Gra-Bretanha, onde o
padrdo de prescri¢cfes parece ser mais poupador de recursos que o de outros paises. Ha
indicios de que medidas mais efetivas envolvem algum tipo de incentivo ou desincentivo

financeiro.

Estabelecimento de tetos orgamentarios - muitos paises tém lancado méao de orgcamentos
individuais ou globais para controlar os gastos com salude de modo geral e com
medicamentos em particular. Na Gra-Bretanha, desde 1991, alguns médicos trabalham
com orcamentos proprios, nos quais estdo definidos tetos para o tratamento de seus
pacientes, inclusive com medicamentos e hospitais. A Franca e a Alemanha tém
estabelecido um orgamento nacional para medicamentos, com penalidades para 0s médicos
e para a industria quando as metas sdo ultrapassadas. Tal politica tem levado a reducfes

significativas das prescri¢fes e ao aumento das prescri¢des de produtos mais baratos, mas



tem gerado muitas reclamacdes por parte dos médicos. Na Alemanha, desde 1993 séo
definidos or¢camentos para cada zona coberta por uma associacdo de medicos. Aquela que
ultrapassa 0s orgamentos esta obrigada a reembolsar o sistema de salde até um
determinado teto, e 0 que exceder a esse teto deve ser coberto pela indUstria farmacéutica.
Em 1995, as autoridades alemas passaram a trabalhar com orgamentos indicativos para
cada médico, de acordo com a sua especialidade, a estrutura etéria de seus pacientes e as
especificidades epidemioldgicas’ da regido onde atuam. Ao estabelecerem tetos
orcamentarios e responsabilizarem os encarregados pela prestacao de servigos de salde por
seus gastos, as autoridades sanitarias buscam lidar com o problema da separacdo entre as

decisdes de prescricdo e de financiamento.

3.2.2 Regulacao pelo lado da oferta

Quase todos os paises desenvolvidos exercem algum tipo de regulacdo do mercado de
medicamentos pelo lado da oferta, atraves do controle de precos ou de lucros da industria
farmacéutica. Os pregos tém aumentado menos que a inflagdo em todos os paises onde ha

um controle de precos mais efetivo. A seguir as mais comuns:

Controle de precos - na maior parte dos membros da Unido Européia, os laboratorios tém
que negociar com as autoridades os precos dos medicamentos pagos total ou parcialmente
com recursos publicos. As excegbes ficam por conta da Alemanha, da Dinamarca, da
Holanda e de Luxemburgo, onde os servicos de salde estabelecem precos de referéncia por
classe ou subclasse terapéutica, sendo a diferenca, se houver, paga pelo segurado. Os
precos dos medicamentos também estdo sujeitos a controle no Canada (remédios com
patente) e na Austrdlia. Nos Estados Unidos, ele é feito pelas Pharmaceutical Benefit
Managements, empresas que gerenciam a assisténcia farmacéutica prestada pelos planos de
salde privados aos seus segurados. Os precos tendem a ser mais elevados nos paises onde
ndo had controle. No Brasil verificou-se uma tendéncia de aumento dos precos dos

medicamentos em relacdo aos demais bens de consumo no comeco da década de noventa.

° Relativo a epidemiologia, parte da medicina que se ocupa das epidemias, suas causas, sua transmissao e
como combaté-las (EPIDEMIOLOGICA ..., 1992).



O principal momento de elevacéo foi no periodo 1992-93, logo que foi extinto o controle de
precos de medicamentos. De 1994 a 1995, o patamar foi rebaixado, provavelmente em
funcdo do barateamento da matéria-prima importada devido a alta do real, seguindo-se um
periodo de relativa estabilidade, somente quebrada em 1999 com a alta do ddlar. As
politicas voltadas para o controle de precos podem ter como foco os precos de venda dos
laboratérios e ou os precos de venda ao consumidor. Nesse ultimo caso, estdo também
sujeitas a controle as margens de comercializacdo dos atacadistas e das farméacias. No
Canada, por exemplo, o governo central controla apenas o preco de saida das fabricas,
sendo o controle do preco de venda ao consumidor exercido pelas provincias ao definirem
0s remedios passiveis de cobertura pelo sistema publico de saude. Em Portugal, o sistema
nacional de saude negocia 0 prego com o laboratorio e estabelece o preco de venda ao
consumidor, controlando também as margens de comercializagdo.Na determinacdo dos
precos, podem ser considerados de forma isolada ou combinada os seguintes critérios:

1. Custo do produto — Definir o custo dos produtos farmacéuticos nédo € tarefa fécil para
as autoridades governamentais, dado que os custos de producdo propriamente ditos sao
relativamente pequenos e que a maior parte dos gastos das empresas sdo com P&D e
com marketing. Bélgica, Espanha, Franca, Grécia, Irlanda, Italia e Portugal utilizam-se
desse critério, mas estdo convergindo para outros em razao das dificuldades do mesmo.

2. Precos de medicamentos ja existentes — Este critério € utilizado por Canadé, Portugal,
Franca, Gra-Bretanha, Espanha, Suécia, Suica e Japdo, dentre outros paises. A
dificuldade desse método reside em como avaliar as diferencas em termos de eficacia,
efetividade e qualidade entre os diversos produtos. Uma solucdo pode ser estabelecer
limites aos precos dos similares, que na Franca e na Suécia tém que ser pelo menos
10% inferiores aos dos produtos originais e na Grécia pelo menos 14% menores.

3. Preco dos medicamentos em outros paises — Utilizado na maioria dos paises, € um
mecanismo particularmente importante em paises médios como Australia e Canada para
produtos patenteados. Na Australia, sdo tomados como referéncia os pregos praticados
na Europa, utilizando-se a média entre 0 maior e o menor preco. O Canadd vem
aperfeicoando o0s seus métodos de comparacdo, procurando retirar efeitos como
variacOes das taxas de cambio e diferencas do custo de vida, além de lancar m&o (como

Austrélia, Nova Zelandia e Italia), de métodos sofisticados para ajustar os pregos por



miligramas ou doses diarias das substancias ativas. Portugal e Espanha também se
utilizam de comparacGes internacionais na definicdo de seus precos. As pressdes por
transparéncias de precos na Unido Européia podem levar a utilizagcdo desse mecanismo
por um nmero maior de paises.

Analises de custo-efetivadade — Estas analises comparam diferentes estratégias de
tratamento para um dado problema de saude, buscando identificar a mais eficiente do
ponto de vista clinico e da alocagdo de recursos. As analises farmacoecondmicas
comparam tratamentos com diferentes tipos de medicamentos e sdo utilizadas por
algumas autoridades sanitérias para efeito de inclusdo ou manutencdo dos mesmos nas
listas dos produtos cobertos pelos sistemas publicos de saide. Tal sistemética é adotada,
por exemplo, em paises como Portugal, Austrdlia, Bélgica, Itdlia, Suécia e Gré-
Bretanha.

Estabelecimento de precos de referéncia para efeito de reembolso — E considerado
por muitos analistas como um dos mecanismos mais eficientes para reduzir os gastos
com medicamentos, sendo adotado na Alemanha, na Holanda, na Noruega, na
Austrélia, em Luxemburgo e na Suécia. O sistema de salde agrupa os medicamentos
por classes ou subclasses terapéuticas, estabelecendo um preco maximo para efeito de
reembolso. A referéncia pode ser o produto de pre¢co mais baixo em uma classe ou
subclasse terapéutica, o equivalente genérico, ou um produto similar. O que exceder a
esse preco é pago pelo paciente. Tal mecanismo estimula as empresas com precos mais
elevados a reduzi-los e conscientiza médicos e pacientes sobre possiveis substitutos,
incentivando-os a optar pelos medicamentos mais baratos. Ao dar ao consumidor poder
de decisdo sobre que produto consumir, o mecanismo de precos de referéncia permite
ao sistema de saude fornecer & populagdo os medicamentos necessarios e melhorar a
competicdo de precos no mercado. Assim, a demanda pode ser redirecionada em nivel
do paciente, que recebe um incentivo financeiro para escolher o produto de menor
preco, a0 mesmo tempo em que a utilizagdo mais racional dos recursos pelo sistema de
salde possibilita que as necessidades essenciais da populacdo em termos de
medicamentos sejam asseguradas. O mecanismo de precos de referéncia lida com a

questdo da assimetria de informacdo e com o problema da separacao entre as decisdes



de prescrig¢do, consumo e financiamento e tende a ser mais efetivo quando o mercado ja

conta com genéricos

Quando ha politicas de controle de precos, as autoridades sanitarias precisam definir ndo
apenas os critérios de fixacdo dos pregos iniciais de venda, mas também as regras para 0s
reajustes futuros dos mesmos. Em alguns paises, 0s reajustes estdo sujeitos a autorizacdo
prévia e ndo podem ser superiores a variacdo dos indices de preco. Na Franca, o0s
laboratdrios tém que reduzir os precos de medicamentos cujo volume de vendas ultrapassa
significativamente as vendas previstas quando o preco inicial foi definido. Medidas de
controle de precos para serem efetivas precisam ser acompanhadas de mecanismos que
permitam ao regulador verificar a qualidade dos medicamentos que estdo sendo colocados
no mercado. Para burlar as restrigdes quanto a aumentos de precos, os laboratorios podem
langar produtos que ndo passam de versGes “cosmeticamente” modificadas de produtos ja
existentes nem sempre seguros para 0s seus usuarios. A introducdo acelerada de novas
drogas no mercado dificulta 0 acompanhamento dos precos dos medicamentos, dado que 0s
indices tradicionais de precos captam apenas 0s incrementos para os produtos ja existentes.
Quanto a estes Gltimos, ndo é facil saber quando as variacdes de precos refletem melhorias
efetivas em sua qualidade e eficacia e ndo aumentos nos custos ou nas margens de lucro de

produtores e intermediarios.

Controle de lucros - mecanismo pouco utilizado. Na Gra-Bretanha, um acordo entre o
Department of Health™ e a indUstria farmacéutica estabelece uma taxa de retorno méaxima
sobre o capital, com uma margem de tolerancia quando as empresas apresentam Nnovos
produtos. As empresas estdo livres para fixar seus precos, respeitando o teto para os lucros,
mas ndo podem aumenté-los sem autorizagdo. O governo tem diminuido a taxa de retorno
ao longo do tempo. A Espanha também exerce algum controle sobre os lucros, sendo 0s
custos levados em conta para determinar os precos desde de 1991. Os custos também séo
levados em conta na Franga, embora ndo de maneira formal. Coréia, Republica Tcheca,
México e Turquia também dizem lancar mao de métodos de controle dos lucros para

regular a industria.

10 Agéncia de Vigilancia Sanitaria da Gra-Bretanha.



Promocao dos genéricos - a promocao dos genéricos sera tratada na proxima parte da
monografia e pode ser considerada uma politica de regulamentacdo tanto do lado da

demanda como do lado da oferta.



4 PROMOCAO DOS GENERICOS

4.1 INTRODUCAO

Promocédo dos genéricos é uma politica de regulacdo adotada em varios paises que visa
propiciar a populacdo remédios a precos mais acessiveis - em média 30% mais baratos —
com a mesma seguranca, eficacia e qualidade dos remédios de referéncia (de marca). Além
disso, tal politica estimula a concorréncia e reduz as despesas com salde nos orcamentos

nacionais.

A producdo do medicamento genérico, que é uma copia do remedio de marca, € permitida
apo6s a expiracdo da patente (vinte anos), quando a substancia quimica, deixa de ser
propriedade da industria farmacéutica que a pesquisou e desenvolveu, transformando-se em
uma substancia de bem comum (atualmente, apesar do crescente avancgo das pesquisas e do
desenvolvimento de novos farmacos, boa parte do arsenal terapéutico disponivel tem mais
de 20 anos). A razdo dos genéricos serem em media 30% mais barato é que 0s mesmos nao
embutem o investimento em pesquisa e divulgacao, considerado na definicdo dos precos

dos remédios de marca, reduzindo dessa forma seu custo real de fabricag&o.

Apesar da entrada dos genéricos diminuir o custo médio dos medicamentos por classe
terapéutica, o impacto dos genéricos sobre os precos dos remédios de marca nem sempre
acontece ou é pouco significativo por dois motivos: o primeiro estd relacionado com o
comportamento dos médicos (importantissimo para o sucesso da politica de promog¢éo dos
geneéricos), que tendem a continuar prescrevendo os remédios de marca mesmo quando
substitutos genéricos existem; o segundo refere-se ao fato de os consumidores ndo terem
conhecimentos suficientes para avaliar as alternativas e os riscos de substituicdo dos
remédios de marca prescritos. Na verdade, muitas vezes os usuarios nem sabem que tais

alternativas existem.

A experiéncia internacional parece indicar que tém obtido mais éxito na promogdo de

genéricos os paises onde as agdes para influenciar o comportamento dos medicos nao se



limitam apenas a campanhas informativas, envolvendo algum tipo de responsabilizagdo dos
mesmos pelo que prescrevem. Nestes paises campanhas eficientes de informacdo voltadas
para a populagéo sobre a existéncia de alternativas igualmente eficazes e mais baratas que
os remedios de marca e incentivos no sistema de co-pagamento a aquisi¢do de genéricos

também sdo realizados.

Com relacdo a industria a competicdo dos produtores de genéricos tem incentivado as
empresas detentoras de patentes a introduzir mudancas, algumas vezes “cosmeticas”, em
seus principais produtos. Essas mudangas podem dizer respeito a introducdo de um
mecanismo de liberagdo prolongada, & forma de apresentacdo ou ao acrescimo de uma
substancia que pouco ou nada afeta a acdo do medicamento. Os genericos j& sao
importantes em termos de prescricdo nos Estados Unidos, no Canada, na Dinamarca, na

Alemanha, na Holanda e na Gra-Bretanha.

4.2 MEDICAMENTOS GENERICOS NOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Em 1984 o Congresso Norte-Americano aprovou a Lei Waxman-Hatch que aumentava o
tempo das patentes e a0 mesmo tempo incentivava a producdo de medicamentos genéricos.
Esperava-se a ocorréncia de um grande estimulo a competicdo entre os medicamentos de

marca e seus respectivos substitutos genéricos.

Em alguns aspectos, esta expectativa foi contemplada. Centenas de novos medicamentos
genéricos foram aprovadas pelo FDAM™ em curto espaco de tempo, mesmo com a
ocorréncia de procedimentos fraudulentos em varios casos, sendo em media 30% mais
barato que o medicamento de marca. Em 1989, os genéricos ja compreendiam mais de 33%
de todas as prescrigdes realizadas nos EUA. Atualmente este nimero chega a 72% do

receituario médico do pais.

1 Agéncia América de Vigilancia Sanitéria.



Os genericos se fizeram mais presentes em hospitais que em farmacias, as quais
comercializavam um volume muito maior de drogas prescritas. Mesmo assim, a presenca
dos genéricos no varejo aumentou de 17% em 1980 para 30% em 1989 atingindo
atualmente 42% do mercado, representando uma economia de 8 a 10 bilhdes de dolares por
ano para os consumidores. O que ndo ocorreu, contudo, foi a disputa esperada entre o
medicamento de marca e seu substituto genérico pelo mesmo mercado consumidor. Alguns
estudos indicam que na média, os medicamentos de marca aumentaram seus pre¢os quando
0s substitutos genéricos invadiram o mercado. Estes acontecimentos foram reportados
mesmo quando o0s genéricos praticavam precos entre 40% a 70% abaixo dos precos dos

respectivos medicamentos de marca.

Com efeito, o comportamento mais comum observado para 0 medicamento de marca &,
quando submetido a concorréncia de um substituto genérico, manter ou aumentar o seu

patamar de preco, cedendo fatia significativa do mercado.

Este aparente paradoxo pode ser explicado pela "bifurcacdo” que ocorre no mercado
consumidor, quando da entrada dos genéricos. Os consumidores mais sensiveis aos pregos
dos medicamentos tendem a optar pelo substituto genérico, como € o caso de hospitais e
organizagdes mantenedoras de salde. Por outro lado, parcela consideravel do mercado
consumidor é avessa ao risco, portanto insensivel aos pre¢os dos medicamentos, como é o
caso de médicos e de pacientes que ndo se sentem seguros ou devidamente informados a
respeito da eficacia do substituto genérico. Muitas vezes o medico, mesmo estando
devidamente informado a respeito de terapias alternativas, prefere continuar prescrevendo
0s medicamentos de marca por uma simples questdo de habito ou mesmo falta de "cultura”

no que concerne a racionalizacao de custos.

Portanto, manter os precos constantes ou mesmo aumenta-los, e continuar atendendo a
demanda de consumidores "insensiveis", parece ser a estratégia mais lucrativa para 0s

empresarios fabricantes dos medicamentos de "marca".



Como visto, a Lei Waxman-Hatch de 1984, ao mesmo tempo em que estendia 0 prazo de
patente, removia barreiras a entrada de genericos. As experiéncias de inducdo a substitui¢do
de medicamentos da marca originalmente patenteada por genéricos, apos a expiragdo da
patente nos EUA, tém sido objeto de leis especificas estaduais. Até 1979 a maioria dos
estados tinha algum tipo de lei que proibia o farmacéutico de fornecer outro medicamento

que nao o receitado pelo médico. Nenhuma destas leis subsistiu até 1989.

A maioria dos estados norte-americanos optou por leis conhecidas como de “substituicdo
permissiva”, que permitem ao farmacéutico substituir o medicamento receitado por outro
equivalente terapéutico. Doze estados norte-americanos tém legislacdo mais incisiva,
obrigando farmacéuticos a fornecer genéricos, ndo importa qual seja a versdo do
medicamento escrita na receita. Em ambos o0s casos, 0 médico pode impedir a substitui¢éo
anotando a proibicdo na propria receita. O objetivo pretendido é garantir que 0s genéricos
serdo consumidos, sem depender de que os médicos 0s receitem. Em teoria, portanto,
escrever o nome genérico ou 0 nome de fantasia ndo faria diferenca para o médico, e ele
acabaria nao tendo incentivo pecuniério nem para tomar conhecimento da existéncia dos
genericos. Apesar disso, segundo estimativa, os medicos desses estados ndo tém maior
probabilidade de receitar remédios pelo nome de fantasia que seus colegas de outros
estados.

Como foi visto, a promocao dos genéricos adotada ha quase vinte anos nos Estados Unidos
da América, apesar de ndo atingir todos os objetivos esperados como a queda do preco do
medicamento de marca € um grande sucesso, gerando uma grande economia em termos
macroecondmicos para 0s consumidores e uma reducdo nos gastos publicos com saude,
além de permitir & populacdo mais carente 0 acesso a remedios mais baratos. Tal sucesso
foi conseguido principalmente com campanhas e criacdo de leis com o objetivo de informar
e influenciar os médicos e principalmente regulamentar seus procedimentos na prescricao

de medicamentos.



4.3 PROMOCAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL E A

NECESSIDADE DE REGULACAO NO SETOR FARMACEUTICO NACIONAL

A partir de 1990, um conjunto de a¢Ges governamentais — em especial a reforma comercial
e o fim da intervencdo direta na economia — estabeleceu as bases para a introdugdo da
concorréncia no pais, processo que ganhou impulso definitivo com a estabilidade de precos
obtida a partir de 1994. Assistiu-se, a partir dai, a uma revolucéo nas estratégias e condutas
das empresas brasileiras nos mais diversos setores, derivada da eliminacdo das amarras

governamentais e da crescente pressdo concorrencial.

Nesse contexto, chama a atencdo o comportamento do segmento farmacéutico que apesar
da desregulamentacdo da economia e da introducdo de uma maior competicdo em todos 0s
setores praticou aumentos generalizados significativos e ndo transitorios nos pregos dos
medicamentos. De fato, enquanto a maioria dos setores industriais apresentou enormes
ganhos de produtividade, com reducdo de custos e pregos reais ao consumidor, 0 setor

farmacéutico operou na contra-mao desse movimento.

Os dados do Tabela 4 sdo esclarecedores. Nota-se uma aceleracdo no faturamento com
relativa estabilidade das unidades vendidas ao longo do periodo, o que implicou
significativo aumento no preco médio, em ddlares. Uma provavel explicacdo desse
fendmeno seria uma possivel mudanca no mix de produtos vendidos, que explicaria o
aumento do preco médio. A analise dos produtos mais vendidos no pais, entretanto, ndo
autoriza essa conclusdo, indicando estabilidade entre os produtos mais vendidos. De fato, a
evolucdo do faturamento e do preco médio, em dolar, ndo foi ainda mais significativa

devido a desvalorizacdo cambial iniciada em janeiro de 1999.

As razes para esse comportamento atipico do setor farmacéutico sdo por todos conhecidas.
A significativa concentragdo da oferta (por classes terapéuticas), a inelasticidade da

demanda ao aumento de precos, as elevadas barreiras a entrada de novos concorrentes, a



presenca do consumidor substituto (o médico) e a forte assimetria de informacdes que
caracteriza esse mercado garantem enorme poder de mercado aos produtores e vendedores.
Tudo isso assegurando a manipulagdo do mercado em prejuizo do consumidor. O resultado
é estarrecedor: no ano de 2000 as unidades vendidas no mercado foram menores do que no
ano de 1990, apesar do crescimento populacional de 14% no periodo. Enquanto isso 0s

precos subiram acima da inflacao.

Tabela 4 - IndUstria farmacéutica brasileira

ANO  FATURAMENTO UNIDADES VENDIDAS PRECO MEDIO
(EM US$ BILHOES) (EM BILHOES UDDS) (US$/UNIDADES)

1990 3,40 1,50 2,30

1991 3,00 1,50 2,00

1992 3,80 1,60 2,40

1993 5,00 1,60 3,10

1994 6,40 1,60 4,00

1995 8,00 1,70 4,70

1996 9,70 180 5,40

1997 10,20 1,70 6,00

1998 10,30 1,60 6,40

1999 7,61 1,60 4,76

2000 7,48 1,47 5,04

FONTE: ABIFARMA, 2003

Os dados disponiveis sobre o0 consumo de medicamentos no pais indicam que a maior parte
da populacdo brasileira ndo tem acesso aos produtos da industria. Fica evidente a
necessidade de que se aumente drasticamente o nimero de brasileiros com acesso ao
mercado, como Unica forma de garantir o direito a satde, constitucionalmente previsto. Por

outro lado, a parcela da populacdo que tem acesso ao produto convive com aumentos



sistematicos de precos, que drenam parte de sua renda de maneira compulséria, numa
distribuicdo de renda socialmente perversa do consumidor para o produtor. Dessa forma,
tornou-se prioritario no Brasil, a regulacdo econémica do setor farmacéutico para garantir o
acesso ao produto da parcela da populacdo excluida desse mercado e impedir o abuso do
poder econdmico sobre a outra parcela. Como é de conhecimento geral, o abuso do poder
econdbmico nos mercados é fonte de ineficiéncia econdmica e perda de bem-estar,

inaceitavel no mercado em questao.

Em suma, o0 aumento de precos é a conduta que precisa ser reprimida de alguma forma pelo
poder publico, no cumprimento do mandato constitucional, através da aplicacdo da lei de

defesa da concorréncia ou da regulacao especifica do mercado.

Com o objetivo de promover uma regulacéo especifica do mercado farmacéutico nacional foi aprovada pelo Senado Federal em 26 de
janeiro de 1999 e sancionada pelo Presidente Fernando Henrique Cardoso em 10 de fevereiro de 1999 a Lei n® 9787 (Lei dos Genéricos).
Ela alterou a Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria, e estabeleceu o medicamento genérico
incentivando sua produgdo e comercializagdo no territorio nacional, além de determinar a obrigatoriedade da utilizagdo de nomes
genéricos em todos os produtos farmacéuticos (0 nome genérico, principio ativo, deve estar presente em todos os rétulos dos remédios
impresso em tamanho equivalente a 50% da marca comercial). Tal projeto de lei tramitava no Congresso Nacional ha oito anos desde
1991 e é de autoria do deputado federal Eduardo Jorge (PT-SP). Originalmente o projeto proibia a comercializagdo de remédios com o
nome de fantasia (marca), obrigando os laboratorios a usarem apenas 0 nome genérico. Para ser aprovado o projeto teve que ser
abrandado. A demora para a aprovagao da lei deveu-se a pressdo das grandes multinacionais da industria farmacéutica.

A promocao dos genéricos no Brasil tem os seguintes objetivos:
e estimular a concorréncia e a variedade de oferta no mercado de remédios;
e melhorar a qualidade de todos os medicamentos;
e reduzir os precos;
o facilitar o acesso da populacéo aos tratamentos e a medicamentos mais baratos; e

e reduzir os gastos publicos com remédios.

4.4 EVOLUCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL

A fim de alcancar os objetivos propostos com a politica de promocao dos genéricos, 0
Governo brasileiro promoveu uma serie de medidas. A mais importante foi o lancamento de
uma forte campanha publicitaria que visava apresentar as caracteristicas e a importancia
dos medicamentos genéricos a populacdo e aos médicos. Também de grande importéncia

foi a criacdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Através dela



padronizou os gastos (priorizando a compra de genéricos) e atendimentos (obrigando seus
profissionais de satde a prescreverem genéricos) do Sistema Unico de Sadde (SUS). Além
disso, promoveu politicas de incentivo a fundagdes e laboratérios para producdo de

genéricos.

Com a entrada dos genéricos, a industria farmacéutica nacional, temendo a possivel perda
de mercado, reagiu imediatamente. Mesmo antes da aprovagao da lei que regulamentava os
medicamentos genéricos promoveu-se uma reunido secreta entre 0os maiores laboratorios
que atuam no mercado brasileiro, que tinha como pauta a criacdo de estratégias para
combater os remeédios genéricos. O conteddo da reunido acabou sendo conhecido por todos
os brasileiros gerando uma polémica muito grande que culminou numa dura represalia por
parte do Congresso Nacional com a instalacdo da Comissdo Parlamentar de Inquérito - CPI
dos medicamentos. Apesar disso as estratégias foram lancadas: campanhas publicitarias que
tentavam amedrontar a populacdo pondo em duvida a qualidade dos genéricos, boicote aos
distribuidores que trabalhavam com genéricos, intensificacdo do lobby com os médicos
entre outras. Aproveitando a oportunidade os laboratdrios produtores de similares langcaram
anuncios publicitarios denominando seus produtos como genéricos tentando enganar a

populacdo ja que na época ainda ndo existiam genéricos no mercado.
Apesar dessa forte reacdo da industria farmacéutica o que se viu no mercado nacional foi

um rapido crescimento da participacdo dos medicamentos genéricos no total de producéo e

venda no Brasil e uma grande aceitacdo da populacao.

Tabela 5 - Evolugéo da producgdo de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003

MES EM MILHOES DE UNIDADES VARIACAO MENSAL VARIACAO NO
(%) PERIODO (%)
JUN/00 2,7
JUL/00 38 40,5 40,5
AGO/00 43 12,6 58,2
SET/00 5,0 17,4 85,7
OUT/00 53 5,4 95,6
NOV/00 34 -36,9 23,4

DEZ/00 2,5 -24,5 -6,8




JAN/01 29 16,4 8,5

FEV/01 3,5 19,7 29,8
MAR/01 4,3 21,8 58,1
ABR/01 5,0 17,1 85,1
MAI/01 56 11,6 106,5
JUN/01 57 2,3 1113
JUL/01 79 36,9 189,3
AGO/01 9,6 22,3 253,7
SET/01 6,3 -34,1 133,1
OuUT/01 8,6 35,2 215,2
NOV/01 8,5 -1,2 2113
DEZ/01 10,0 18,4 268,7
JAN/02 10,7 72 2954
FEV/02 10,0 1,2 266,8
MAR/02 9,6 -4,0 252,1
ABR/02 12,1 26,4 347,6
MAI/02 10,2 -16,0 275,9
JUN/02 9,8 -3,6 262,4
JUL/02 11,7 19,6 333,5
AGO/02 10,9 -6,9 303,7
SET/02 12,5 14,8 360,8
ouT/02 11,9 -4,6 339,5
NOV/02 12,3 2,6 350,8
DEZ/02 11,5 -6,5 3216
JAN/03 11,0 -4,3 303,4
FEV/03 9,8 -10,4 261,6
MAR/03 11,0 11,7 304,1
ABR/03 11,0 0,5 306,1

FONTE: ANVISA, 2003

Os dados apontados demonstram uma grande evolucdo na quantidade de medicamentos
produzidos desde jun/2000. Em abr/2003 a producdo chegou a onze milhdes de unidades
com aumento de 306,1% em relacéo ao inicio do periodo analisado (aproximadamente trés
anos). Comparando-se a producdo dos anos de 2001 (77,9 milhdes) e 2002 (133,2 milhdes)
verifica-se um crescimento de 71%. Este rapido aumento deveu-se principalmente aos
incentivos promovidos pelo Governo brasileiro a producdo de remédios genericos
estabelecendo prioridade na compra desses medicamentos pelo SUS. Espera-se para 0 ano
de 2003, segundo a ANVISA, um aumento na producdo com relagdo a 2002, apesar da
quase similaridade verificada entre a quantidade produzida nos quatro primeiros meses

deste ano e no mesmo periodo em 2002, respectivamente 42,8 milhdes e 43 milhdes.
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Gréfico 4 - Evolugdo da producdo de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a

abr/2003

FONTE: ANVISA, 2003



Tabela 6 - Evolucdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no Brasil -
jun/2000 a abr/2003

EMMILHOES DE  VARIACAD  VARIACAONO — PARTICIPACAO

MES PERIODO (%) — NO MERCADO
UNIDADES MENSAL (%) BASE JUN/00 TOTAL (%)
JUN/00 2,0 15
JUL/00 23 12,0 12,0 1,7
AGO/00 2,7 19,3 33,7 1,9
SET/00 2.8 23 36,8 2,2
OUT/00 3.2 16,5 59,4 2,4
NOV/00 2,5 -23,8 21,5 1,9
DEZ/00 3,2 29,0 56,8 25
JAN/01 36 12,0 75,6 2,7
FEV/01 34 -4,6 67,5 31
MAR/01 46 34,5 1254 35
ABR/01 46 0.2 1259 3,6
MAI/01 6,4 39,7 215,5 48
JUN/01 6,2 -3,6 204,1 48
JuL/01 7.2 174 257,1 5,2
AGO/01 7.1 2,4 248,6 51
SET/01 53 -25,1 160,6 4.4
ouUT/01 9,0 69,3 341,1 6,6
NOV/01 9,0 1,0 345,7 73
DEZ/01 10,3 14,2 409,0 8,3
JAN/02 91 -12,0 347,9 6.8
FEV/02 7.6 -16,1 275,8 6,8
MAR/02 95 24,9 369,4 7.9
ABR/02 96 0,4 373,6 7.1
MAI/02 11,9 24,8 491,0 8,9
JUN/02 10,9 -8,5 440,8 8,5
JUL/02 11,3 33 458,4 77
AGO/02 11,0 -2,9 4422 7.9
SET/02 11,2 2,1 451,2 8,4
OUT/02 11,0 -1,8 441,1 8,0
NOV/02 14,8 34,4 627,4 11,6
DEZ/02 10,0 -32,4 391,5 7,6
JAN/03 6,2 -37,9 205,3 5,0
FEV/03 10,8 73,5 429,9 9,2
MAR/03 10,3 45 406,2 8,9
ABR/03 9.4 -85 363,1 76

FONTE: ANVISA, 2003

Os ndmeros demonstram um crescimento de 363,1% na quantidade vendida de
medicamentos genéricos no Brasil comparando-se a quantidade vendida no més de

abr/2003 com a do periodo inicialmente analisado (jun/2000). Comparando-se a quantidade



vendida nos anos de 2001 (76,7 milhdes) e 2002 (127,9 milhdes) verifica-se um
crescimento de 67%. O acelerado crescimento nas vendas de medicamentos genéricos
ocorrido no periodo examinado pode ser creditado a prioridade de compra estabelecido pelo
Governo ao SUS e a enorme aceitacdo da populacdo brasileira, gerando uma grande
procura por remédios genéricos nas farméacias. De janeiro a abril de 2003 foram vendidas
36,7 milhdes de unidades criando uma expectativa de crescimento nas vendas com relagdo

ao passado, ja que no mesmo periodo em 2002 (janeiro a abril) foram vendidas 35,8
milhdes de unidades.
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Gréafico 5 - Evolucdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no Brasil —
jun/2000 a abr/2003
FONTE: ANVISA, 2003



Tabela 7 - Evolugéo das vendas de medicamentos genericos no Brasil jun/2000 a abr/2003

EM MILHOES DE VARIACAO VARIACAO NO PARTICIPACAO

MES PERIODO (%) - NO MERCADO
REAIS MENSAL (%) BASE JUN/00 TOTAL (%)
JUN/00 7,7 0,6
JUL/00 9,8 21,7 27,7 0,8
AGO/00 12,5 27,1 62,4 1,0
SET/00 12,0 -3,8 56,3 11
OuT/00 16,4 36,4 113,2 1,4
NOV/00 12,0 -27,2 55,3 1,0
DEZ/00 16,9 40,9 118,8 15
JAN/01 18,9 11,8 144,6 1,6
FEV/01 19,2 2,1 149,6 19
MAR/01 254 31,8 2289 2,1
ABR/01 26,7 55 247,0 2,3
MAI/01 35,5 32,8 360,8 2,9
JUN/01 34,0 -4,3 341,0 2,9
JuL/01 38,7 13,8 401,9 31
AGO/01 37,9 -1,9 3921 3,0
SET/01 28,9 -23,7 275,3 2,6
OouT/01 52,0 79,6 574,3 4,1
NOV/01 51,8 -0,4 571,8 4,3
DEZ/01 63,9 23,4 7289 53
JAN/02 57,7 -9,7 648,9 4,5
FEV/02 52,7 -8,7 583,6 4,7
MAR/02 65,8 249 753,6 53
ABR/02 58,0 -11,9 652,0 4,2
MAI/02 73,9 27,5 859,1 54
JUN/02 63,4 -14,2 722,6 49
JUL/02 59,5 -6,2 671,3 4,0
AGO/02 61,1 2,8 692,9 4,3
SET/02 70,5 154 814,7 51
OuUT/02 62,7 -11,0 714,0 4,4
NOV/02 81,3 29,6 915,2 6,1
DEZ/02 60,9 -25,1 690,5 4,3
JAN/03 35,1 -42,4 355,0 2,5
FEV/03 67,1 91,2 770,2 51
MAR/03 66,8 -0,5 766,2 4,8
ABR/03 59,0 -11,6 665,9 4,0

FONTE: ANVISA, 2003

Verificou-se na evolucdo das vendas de medicamentos genéricos em milhdes de reais um
aumento de 665,9% no periodo analisado (jun/2000 & abr/2003). Tal aumento deveu-se ao
incremento da quantidade vendida aliada ao acréscimo dos pregos desses produtos ao longo

do tempo. No ano de 2002 o mercado de genéricos faturou cerca de R$ 767,5 milhdes com



vendas. Tal faturamento deve atrair mais produtores para o0 mercado que em 2003 ja atingiu
aproximadamente R$ 228 milhdes.
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Gréfico 6 - Evolucédo das vendas de medicamentos genéricos no Brasil jun/2000 a abr/2003
FONTE: ANVISA, 2003

Por outro lado verificou-se o aumento na participacdo da quantidade vendida de

medicamentos genéricos considerando-se também as vendas dos medicamentos similares e
de referéncia.
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Gréfico 7 - Evolucéo da participacdo da quantidade vendida de medicamentos genéricos no
mercado total — jun/2002 a abr/2003

FONTE: ANVISA, 2003

Observa-se que no inicio do periodo analisado a participacdo era de apenas 1,5% do
mercado total estabilizando-se entre 7% e 9% no final, esperando-se que a exemplo do que

aconteceu nos Estados Unidos e em outros paises os medicamentos genéricos venham a
dominar 40% do mercado.
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Gréfico 8 - Evolugdo da participacdo das vendas de medicamentos genéricos no mercado
total — jun/2000 a abr/2003

FONTE: ANVISA, 2003

A evolugdo das vendas em milhdes de reais dos medicamentos genéricos no Brasil,
considerando-se todos os tipos de remédios (referéncia, similares e genéricos) do mercado
farmacéutico, conforme se vé no grafico anterior, no inicio do periodo analisado era de

apenas 0,6% das vendas estabilizando-se no final entre 4% e 5% do faturamento total do
mercado.

Pari passu, a evolugdo do numero de genéricos registrados e sua distribuicdo por
laborat6rios no mercado brasileiro tem sido positiva no periodo 2000/2003.



Tabela 8 — Evolugdo do nimero de registros de genéricos — fev/2000 a abr/2003

MES APRESENTACOES LABORATORIOS
FEV/00 26 4
DEZ/00 563 16
MAI/01 795 25
OouT/01 1306 29
MAR/02 1747 32
AGO/02 2192 36
FEV/03 2710 39
ABR/03 2925 41

FONTE: ANVISA, 2003

Verifica-se que até abril de 2003 o nimero de medicamentos genéricos registrados por 41
laboratorios foi de 2925 com 252 tipos diferentes de farmacos. Tais ndmeros,
considerando-se o curto espaco de tempo da politica de promocdo dos genéricos no
mercado nacional, sdo surpreendentes. O sucesso dos genéricos atraiu grandes empresas
gerando novos investimentos e empregos. O potencial do mercado e sua crescente
participacdo no faturamento do mercado total, de 0,6% em jun/2000 a 4,0% em abr/03
(Tabela 7) atraiu a maior empresa farmacéutica do mundo, a israelense Teva, que fechou
parceria com a brasileira Biosintética, terceira em faturamento com genéricos em 2002 (R$
94 milhdes).

Outras empresas multinacionais que investiram no pais visando o mercado de genéricos
foram a alemd Ratiopharm e a suica Novartis, que disputam a terceira e quarta posi¢ao no
mercado mundial. A Novartis visa faturar U$ 75 milhGes em cinco anos com genéricos no

Brasil.



Investimento(2000/2002) Empregos (2000/2002)
Total R$ 449,3 milhbes Total 3,8 mil
17, 7%

Multinacionais 13,2%
Multinacionais

82,3%

Nacionais Nacionais

Gréafico 9 - Investimentos no setor farmacéutico entre 2000-2002 apds promocdo dos
medicamentos genéricos
FONTE: CAPELA, 2003

A politica de promocao de medicamentos genéricos gerou entre os anos de 2000 e 2002 um
total de R$ 449,3 milhdes em investimento sendo 82,3% de empresas nacionais e 17,7% de

multinacionais criando um total de 3,8 mil novos empregos.

PESSIMISTA REALISTA OTIMISTA
Receita: US$ 706,8 milhdes Receita: US$ 942,3 milhdes Receita: US$ 1,2 bilhdes
Unidades vendidas: 382,8 Unidades vendidas: 510,5 Unidades vendidas: 638,1
milhdes milhdes milhdes

Quadro 1 - previsdes - cenarios em 2007 - mercado genéricos
FONTE: CAPELA, 2003

O sucesso dos medicamentos genéricos no Brasil é tdo grande que até as previsdes

pessimistas sdo positivas. Em 2002 foram vendidos 127,9 milhdes de unidades (Tabela 6),




na visdo pessimista este nimero aumentara em aproximadamente 300% (382,8 milhdes)
em 2007.

LABORATORIOS FARMACOS N° DE APRESENTACOES
JAbbott 14 49
IAB Farmo Quimica 4 15
JAlcon 9 9
JAllergan 2 4
JApotex 46 100
JAsta Médica 6 13
JAtivus 8 17
Biobras 1 10
Biolab 1 1
Biosintética 35 119
Cinfa 9 34
Cristalia 24 102
Ducto 5 15
EMS 91 411
Enila 1 1
Eurofarma 64 178
Farmaco 25 98
Genom 1 1
Greenpharma 7 29
Halex Istar 2 8
Hexal 31 304
Hypofarma 5 6
JP IndUstria 1 1
Kinder 1 4
Knoll 13 27
Libbs 1 4
Luper 2 9
Medley 62 355
Mepha 10 79
Merck 18 135
Nature’s Plus Ftca 8 23
Neo Quimica 16 60
Novartis 17 91
Prati Donaduzzi 2 4
Prodotti 8 69
Ranbaxy 52 313
Sanval 4 20
Teuto 43 178
[Theodoro Sobral 3 5
Unido Quimica 12 22
[Zambon 1 2

Quadro 2 - Distribuicdo de farmacos e apresentacfes, por laboratorios, registradas até
abr/2003
FONTE: ANVISA, 2003

Atualmente 41 laboratdrios tém registro de apresentacGes de medicamentos genéricos no

Brasil. O laboratorio lider em registros € 0 EMS com 411 seguido pelo Medley com 355.




Gréafico 10 - Comparativo entre total de medicamentos genericos registrados e
comercializados até abr/2003
FONTE: ANVISA, 2003

Das 2925 apresentacOes registradas no pais 1215 ja estdo sendo comercializadas. Com
relacdo aos tipos de farmacos dos 252 registrados na Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA 221 estdo disponiveis para compra no mercado.
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Gréafico 11 - Procedéncia dos medicamentos genéricos comercializados no Brasil em 2003
— posicao em jun/2003
FONTE: ANVISA, 2003

Apesar da instalagdo de novas empresas em territdrio nacional, em 2003, do total de
medicamentos genéricos disponiveis no mercado dos 83,13% que sdo comercializados
26,36% sdo importados, sendo que o Canada e a india sd0 os maiores exportadores de
remédios geneéricos para o Brasil.



5 CONCLUSOES

Imperfeicbes de mercado estdo presentes em varios segmentos econdmicos, mas a
inelasticidade da demanda em relacdo ao preco € maior no setor farmacéutico em fungéo do
uso especifico do produto dessa industria. Nesse mercado o vendedor conta com todas as
possibilidades de aumentar precos, drenando renda dos consumidores de forma
compulséria. Ao mesmo tempo, a elevacdo dos precos impede o0 acesso ao produto
essencial para a vida de outra parcela de consumidores de menor renda. Desse modo, ndo
h& comparacdo possivel entre imperfeicGes de mercado em outros segmentos e neste. Dessa
maneira, cabe ao poder publico intervir para garantir resultados socialmente aceitaveis no

mercado, seja com a defesa da concorréncia, seja com a regulagdo especifica.

No caso especifico do setor farmacéutico a conduta que afeta a sociedade é o aumento de
precos continuado que drena renda dos consumidores e limita o acesso de parte da
populacdo ao produto essencial. Nesse segmento da industria essa é a pratica que preocupa
as autoridades de todo o mundo. N&o é a formacgdo de cartel (ndo se tem noticia dessa
conduta entre fabricantes de medicamentos), nem a venda casada, nem a préatica de pre¢os

predatorios, muito menos a discriminagdo entre clientes ou a recusa de vendas.

Por outro lado, 0 aumento de precos ndo pode ser prevenido através do controle de fusGes e
aquisicdes no setor. Esse controle é claramente ineficaz para prevenir o abuso, uma vez que
os laboratorios ja detém enorme poder de mercado, capacidade de impor precos aos
consumidores, como j& observado. Ou seja, esse setor se caracteriza pela existéncia de
poder entre as empresas que dele participam, que ndo precisam se associar (cartel) para
aumentar pregos e abusar do poder econémico. Dessa maneira, € o proprio resultado do
abuso (aumento de pregos) que precisa ser combatido, e ndo a forma de se alcancar o

resultado (cartel, por exemplo).

Sendo assim, como foi observada no segundo capitulo da monografia, a regulacdo do setor
farmacéutico é preocupagdo dos governos em todo o mundo. Tal preocupacdo é fruto

principalmente do crescimento a taxas elevadas dos gastos publicos com medicamentos nas



ultimas décadas. No Brasil a regulacdo no setor € extremamente necesséria. Esta situacéo
decorre do fato de que a maior parte da populacdo nacional ndo tem sequer acesso a

produtos deste mercado que é classificado como de bens essenciais para o bem estar social.

A estratégia recente do Ministério da Salde focada na valorizagdo dos genéricos,
apresentada no capitulo 4, visa, entre outros objetivos, aumentar a concorréncia no setor a
médio prazo. O cendrio atual cria uma expectativa muito positiva com rela¢do ao futuro
desta politica de regulacdo. O que mais impressiona sdo 0s aumentos verificados hum curto
espaco de tempo: de 306,1% na producdo e de 363,1% na quantidade vendida (jun/2000 a
abr/2003), o que atualmente representa 7,6% da fatia do mercado total de medicamentos
vendidos. Verificou-se, também, que apés a entrada dos genéricos no mercado 0s produtos
de marca perderam uma grande fatia deste, diminuindo consideravelmente, ao longo do
tempo, 0 nimero de unidades vendidas mensalmente. O aumento das vendas de genéricos
reduz a transferéncia de renda dos consumidores que optaram pelo genérico para 0s
laboratorios produtores de medicamentos de marca, até 80% mais caros, que anteriormente
possuiam um grande poder de mercado. O maior beneficio da entrada dos genéricos no
mercado nacional foi, sem duvida, a redugdo do preco médio, garantindo 0 acesso aos
consumidores de baixa renda antes alijados em funcdo dos elevados precos dos
medicamentos. A promocdo dos genéricos no Brasil também promoveu a realizacdo de
investimentos no setor, com a instalacdo de empresas multinacionais atraidas tanto pelo
potencial do novo mercado de genéricos quanto pelo seu rapido sucesso, gerando

conseqiientemente empregos.

Apesar do inegavel sucesso atingindo pelos “... genéricos, remédios com contetdo idéntico
aos de marcas tradicionais, porém mais baratos, incorporaram-se aos habitos dos brasileiros
numa velocidade jamais vista em qualquer outro pais do mundo...”,(ROSA et al, 2001) é
preciso reconhecer que o programa se encontra em fase inicial no pais. A experiéncia
internacional indica que a politica de genéricos necessita de um tempo de maturagdo para
que se consolide, o que significa dizer que ndo se pode esperar no curto prazo um resultado

suficiente para inibir o abuso por parte dos laboratorios ja instalados no Brasil.



REFERENCIAS
ABIFARMA - Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica. Vendas. Disponivel em:
<http://www.abifarma.com.br>. Acesso em: 30 nov. 2002.

ANDRADE, M.; LISBOA, M. Regulacdo do setor saude no Brasil. Rio de Janeiro:
EPGE/FGV, 2001, Mimeo.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Monitoramentos de mercado.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 03 ago. 2003.

BERMUDEZ, J. A. Industria farmacéutica, estado e sociedade. Sdo Paulo:
Hucitec/Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos, 1995.

CAMARA, M. R. G. Industria farmacéutica: grupos estratégicos, tecnologia e
regulamentacéo; a experiéncia brasileira em debate. S&o Paulo: Faculdade de Economia e
Administracdo da USP, 1993.

CAPELA, M. Genéricos condicionam investimentos. Jornal Valor, Sdo Paulo, 3 fev.2003,
p. B5.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Genéricos e similares. Brasilia: fev.2000.
Suplemento Especial. p. 13-16.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Genéricos: os efeitos colaterais. Brasilia: abr.
2000. p. 24.

EPIDEMIOLOGICA. In: DICIONARIO Larousse. S&o Paulo: Nova Cultural, 1992. p.428.
ESTREPTOMICINA. In: DICIONARIO Larousse. S&o Paulo: Nova Cultural, 1992. p.472.
FARMACOLOGIA. In: DICIONARIO Larousse. S&o Paulo: Nova Cultural, 1992. p.497.

FUNDACION ISALUD. El mercado de medicamentos en la Argentina. Buenos Aires:
1999.

GAHAN, A. M. Foco em produtos farmaceuticos: estrutura da inddstria e vantagem
competitiva. Ravard Business Review, nov./dez.1994.

JACOBZONE, S. Pharmaceutical policies in OCDE countries: reconciling social and
industrial goals. OCDE, 2000.

MANSFIELD, E. Patents and innovation: an empirical study. Washington 1986

OLIVEIRA, G. G. A industria farmacéutica e o0 controle internacional de
medicamentos. Brasilia: Senado Federal, 1998.



PASTEUR. In: ENCICLOPEDIA do estudante. S&o Paulo: Abril, 1995. p.1054.

PERRY, G. Generic medicines: how to ensure their effective contribution to health care.
Eurohealth, v. 2, n. 3, set.1996.

PhRMA - Pharmaceutical Researchers’ and Manufactures’ Associotion. Pharmaceutical
industry profile 2000. Disponivel em: <http://www.phrma.org>. Acesso em: 03 dez.2002.

PORTER, M. Estratégias competitivas: técnicas para a analise de industrias e da
concorréncia. Rio de Janeiro: Campus, 1986.

POSSAS, M. L. Estruturas de mercado em oligopolio. S&o Paulo: Hucitec, 1985.
ROSA, A. C. et al. Receita que alivia o bolso. Epoca, edigdo 141, p.84-89, jan. 2001.

REGO, E. C. L. Relatério da missdo do Ministério da Salde & Portugal. Brasilia:
Ministério da Saude, 2000.

REGO, E. C. L.; TEIXEIRA, M.G. Relatério da missdo do Ministério da Satde ao
Departament of Health/Reino Unido. Brasilia: Ministério da Satde, 1999.

STEINDL, J. Maturidade e estagnacdo no capitalismo americano. S&o Paulo: Abril
Cultural, 1983. (Serie Os Economistas).

STOLBERG, S. G.; GERTH, J. Laboratories block up generics. The New York Times,
Nova York, p. 5, jul. 2000.

STOLBERG, S. G.; GERTH, J. Lucratives principles. The New York Times, Nova York,
p. 28, jul. 2000.

TALIDOMIDA. In: DICIONARIO Larousse. S&o Paulo: Nova Cultural, 1992. p.1069.



GLOSSARIO

e Medicamentos genéricos

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na
mesma dose e forma farmacéutica, ¢ administrado pela mesma via e com a mesma
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia no pais, apresentando a mesma
seguranca que o medicamento de referéncia no pais, podendo este ser intercambiavel.
O Ministério da Saude através da ANVISA avalia os testes de bioequivaléncia entre o
genérico e seu medicamento de referéncia, apresentados pelos fabricantes, para
comprovacgdo da sua qualidade. E o mais importante: é tdo seguro e eficaz quanto o

medicamento de marca, mas em geral custa menos.

e Medicamentos similares

Os similares sdo medicamentos que possuem o0 mesmo farmaco, a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacgédo
terapéutica do medicamento de referéncia (ou marca), mas ndo tém sua

bioequivaléncia com o medicamento de referéncia comprovada.

e Medicamentos de referéncia

S&o, normalmente, medicamentos inovadores, cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente, por ocasido do registro junto ao Ministério da
Salde, através da ANVISA. Sdo os medicamentos que, geralmente, se encontram ha

bastante tempo no mercado e tem uma marca comercial conhecida.

e Principio ativo

E a substancia existente na formulagdo do medicamento, responsavel pelo seu efeito

terapéutico.



e Patente

Titulo oficial de uma concess@o ou privilégio que garante a empresa inovadora a garantia
de que seu novo produto inventado ndo podera ser produzido por nenhuma outra empresa,

permitindo que a empresa inovadora mantenha o monopolio de producéo.

e Teste de equivaléncia farmacéutica

Segundo a legislacdo brasileira, 0 medicamento genérico deve ser equivalente farmacéutico
ao seu respectivo medicamento de referéncia, ou seja, deve conter 0 mesmo farmaco, na
mesma dosagem e forma farmacéutica. O teste de equivaléncia farmacéutica é realizado “in
vitro” (ndo envolve seres humanos), por laboratérios de controle de qualidade habilitados
pela ANVISA.

e Teste de biodisponibilidade

A biodisponibilidade relaciona-se a quantidade absorvida e a velocidade do processo de
absorcdo do farmaco liberada a forma farmacéutica administrada. Quando dois
medicamentos apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo, sua eficacia clinica é
considerada comparavel.

e Teste de bioequivaléncia

O teste de bioequivaléncia consiste na demonstracdo de que o medicamento generico e seu
respectivo medicamento de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para
comprovar sua eficicia e seguranca antes do registro) apresentam a mesma
biodisponibilidade no organismo. A bioequivaléncia, na grande maioria dos casos, assegura
que o medicamento genérico é equivalente terapéutico do medicamento de referéncia, ou

seja, que apresenta a mesma eficécia clinica e a mesma seguranca em relagdo ao mesmo.



ANEXO



ANEXO A - Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999
Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 3°

"XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria:

XIX — Denominac¢do Comum Internacional (DCI) — denominagéo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e
indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado
no orgao federal responséavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a
expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por
ocasido do registro;

XXI - Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e
segurancga;

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstracédo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao



qualitativa e quantitativa de principio (s) ativo (s), e que tenham comparéavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensé@o de absorcéo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagéo
sistémica ou sua excrecao na urina."

"Paréagrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo
também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas
no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominacdo Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional em letras e caracteres
cujo tamanho néo serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca."”

Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até
noventa dias:

| — os critérios e condicGes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos
geneéricos;

I — os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

I11 — os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacao de sua
intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de ndo
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicOes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, adotaréo obrigatoriamente a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

81° O 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo
farmacolodgica da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigente e
segundo a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢cdo Comum
Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais e as correspondentes empresas
fabricantes.



8 2° Nas aquisicOes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento
genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condicdes de igualdade de
preco.

8 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisi¢do de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificacdes técnicas dos produtos, 0s
respectivos métodos de controle de qualidade e a sistematica de certificacéo de
conformidade.

8 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos laudos de
qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacéo, o regime econémico-fiscal, a distribuicédo e a
dispensacao de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua
adocdo e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que assegurem ampla
comunicacdo, informacdo e educacao sobre 0s medicamentos genéricos.

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacgao de instituicbes nacionais e internacionais
relacionadas com a aferi¢céo de qualidade de medicamentos.

Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca
ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracdes e adaptagdes
necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.



