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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo analisar o acesso dos pacientes aos medicamentos para o
tratamento cardiaco. Para isso, foi necesséario estudar o Complexo Industrial de Salde do
Brasil, principalmente a Industria Farmacéutica, e analisar a oferta de medicamentos para
tratamento cardiaco no Sistema Unico de Salide. Os avangos em salide e na area sanitaria sao
evidentes quando se analisa o perfil epidemioldgico e a expectativa de vida da populacdo. A
importancia das doencas do aparelho circulatério, de doengas do coracdo e neoplasias veio
acompanhada pela diminuicdo das doencas infecciosas e parasitarias. Consoante a isso, 0
Servigo Unico de Sadde tem se estruturado para atender os pacientes em todos os niveis do
tratamento, desde as intervencdes hospitalares até o tratamento medicamentoso de uso
continuo. Uma das diretrizes do SUS é a organizacdo da Assisténcia Farmacéutica para o
fornecimento de medicamentos. A Assisténcia Farmacéutica tem o carater descentralizador,
sendo responsabilidade das esferas municipais, estaduais e federal. Do lado da oferta destes
medicamentos, tem-se as industrias farmacéuticas que fazem parte do Complexo Industrial de
Saude brasileiro. Quando se analisa as empresas que fornecem medicamentos para o
tratamento cardiaco, nota-se que em alguns casos as empresas brasileiras fornecem
medicamentos genéricos ou similares, mas também ha a forte presenca de empresas
multinacionais estrangeiras que inovam para criar e langar novos produtos no mercado, muitas
vezes com 0 preco elevado devido as patentes. Como forma de garantir o melhor acesso da
populacdo a esses medicamentos, o governo brasileiro tem regulado o setor a fim de evitar
precos abusivos e fomentar a concorréncia através dos Laboratorios Publicos Oficiais, que
tem a sua producao voltada para atender o SUS. Ainda ha um longo caminho a ser percorrido,
pois a industria farmacéutica do Brasil ainda é muito dependente da importacdo de matérias-
primas e carece de mao de obra especializada.

Palavras-chave: Complexo industrial de satde. Industria farmacéutica. Estudo de mercado.
Insuficiéncia cardiaca. SUS.



ABSTRACT

This word has the objective to analyze the population access to medicines indicated to cardiac
treatment. To goal this, is important to study the Brazilian Health Industrial Complex,
including its Pharmaceutical Industry, and analyze the offer of medicines for cardiac
treatment on Sistema Unico de Sadde. The advance on health and in sanitary area can be
observed when it is analyzed the epidemiologic profile and the expectation of life of
population. The importance of diseases from circulatory system, diseases of heart and
neoplasm came with the decrease of infections and parasitic diseases. Consonant to this, the
Sistema Unico de Sadde has been structured to attend patients in all levels of treatment, since
hospital interventions until the medicines treatment of continuous use. One guideline of SUS
is the institution of Pharmaceutical Assistance to provide the medicines. The Pharmaceutical
Assistance is decentralized and has its responsibility on municipalities, states, and federation.
From the offer side, there is the pharmaceutical industries that are part of Health Industrial
Complex of Brazil. From the analyze of companies that provide medicines for cardiac
diseases can be afford that Brazilian companies offer generic and similar medicines, and there
is the presence of multinationals that innovate to create and launch new products on market,
sometimes with high price due the patents. As a way to assist the population to access these
medicines, the Brazilian government has regulated the sector to avoid high prices and
fomented the competition thought Official Public Laboratories, that has its production to
attend the SUS. There is still a long way to go, because the pharmaceutical industry is still
dependent of raw material import and lack of specialized labor.

Key words: Health industrial complex. Pharmaceutical industry. Market research. Heart
disease. SUS.
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1 INTRODUCAO

A Economia da Saude € uma disciplina desenvolvida para relacionar a economia e a satde. Se
por um lado a area da salde ressalta a sua importancia para o ser humano de forma individual,
a economia fixa-se na ética do bem comum e social (NERO, 2002). Porém em muitos paises a
economia da saude tem sido utilizada como forma de gestédo e planejamento para o uso eficaz
dos servigos de salde. O que se observa, entretanto, € que a economia e a salide podem se
relacionar e ampliar a discussdo sobre desenvolvimento econdmico e nivel de salde, acesso e
alcance da populacdo aos servigos de saude, politicas publicas para o desenvolvimento do

setor e outros.

Nessa relacdo da satide com a economia é possivel observar os dois lados que interagem entre
si: 0s demandantes por produtos e servigos e os ofertantes, que S0 em sua maioria empresas
produtoras de medicamentos e maquinas e equipamentos. A demanda por saude engloba toda
a populacdo com seus diferentes de niveis de renda, demogréaficas e de enfermidades. Do lado
da oferta existe empresas produtoras de bens e servi¢os que serdo vendidos no mercado com o
objetivo de alcancar o retorno do seu investimento. Como assegurar que estes produtos sejam

acessiveis para uma populacdo heterogénea de forma igualitaria?

Diante dessa indagacdo, a primeira questdo a ser pensada foi como se da o acesso da
populacdo a medicamentos indicados para o tratamento de doencas que hoje sdo mais
corriqueiras, como por exemplo, a doenca do coracdo, doencas do aparelho circulatério e
neoplasias. E observado que estas sio doencas que requerem um tratamento custoso e que

dependem do uso continuo de medicamentos, muitas vezes com o0 preco elevado.

Para responder a estas questBes, esta dissertacdo analisa os dois lados da relagdo entre
economia e salde: os pacientes demandantes de tratamento e as empresas ofertantes de
produtos médicos. Do lado da oferta, as empresas fornecedoras de medicamentos no Brasil

seguem o padrdo do mercado mundial, sendo firmada por um oligopolio.

As grandes empresas internacionais conseguem obter vantagens no mercado, tornando-se
pioneiras no fornecimento de medicamentos de referéncia e com o lancamento de
medicamentos inéditos. Além de obterem conhecimento acumulado para a fabricacdo desses

farmacos.
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Quando se analisa as empresas brasileiras, nota-se que houve um avanco destas em relacéo a
incentivos para inovar e melhorar a sua capacidade produtiva. Atrelado a isso, a politica de
medicamentos genéricos, instaurada nos anos 2000, impulsionou a producdo desse segmento
de medicamentos por empresas nacionais. Essa politica conseguiu agregar pacientes de
classes mais baixa para o consumo de remédios, bem como, contribuiu no processo

concorrencial entre as empresas.

Dado a relevancia da politica de genéricos para o mercado de medicamentos, outra forma de
fomentar essa industria € com a producéo publica de medicamentos. O Brasil conta com um
parque industrial de laborat6rios publicos que produzem medicamentos genéricos voltados
para os programas do SUS. Isso significa que condicdes tecnicas e de producdo adequadas,

esses laboratorios podem fomentar e dinamizar ainda mais 0 mercado.

Outra contribuicdo dos laboratorios publicos diz respeito as compras do governo. Para atender
as demandas de medicamentos do SUS, o governo realiza a compra de medicamentos atraves
de processo licitatorio. Segundo Vieira (2010), o gasto total com medicamentos pelo
Ministério da Saude aumentou de 5,4% em 2002 para 10,7% em 2007. Esse aumento foi
concentrado nos programas de Atencdo Basica da Assisténcia Farmacéutica e com 0s

medicamentos de dispensacdo excepcional.

Esses dados ressaltam a importancia de se promover a concorréncia do mercado com
medicamentos mais baratos (genéricos) e a relevancia dos laboratorios publicos nesse
processo para diminuir os gastos com medicamentos, ja que estes laboratérios tém a sua

producdo voltada para o SUS.

Essa dissertacdo estd dividida em quatro capitulos, além dessa introducdo. No segundo
capitulo foi feita uma analise do perfil epidemiolégico do Brasil, o que revela o perfil da
demanda para o tratamento de doencas pelo Sistema Unico de Salde. Quando se observa a
relevancia da doenca do coracdo, nota-se que esta ocorre com maior prevaléncia em idosos
entre 60 a 69 anos e no sexo masculino. Além disso, este capitulo analisa a organizacdo do
SUS, principalmente da sua Assisténcia Farmacéutica, pois é através desta que 0s

medicamentos sdo adquiridos e repassados aos pacientes.
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No terceiro capitulo é feita uma analise do Complexo Industrial de Saude e a sua importancia
em relacionar os setores da saude com o perfil da demanda. Essa relacéo foi estudada através
dos protocolos médicos, que inserem os pacientes no setor de servicos do Complexo
Industrial de Salde. Neste capitulo foi abordada também a importancia do setor de saude
como propulsor do desenvolvimento nacional e da politica industrial brasileira. Aprofundando
essa andlise, foi feito um panorama do setor de empresas farmacéuticas no Brasil e as

mudancas que fomentaram o setor no pais.

No quarto capitulo é feita uma analise da estrutura de mercado dos principais medicamentos
indicados para o tratamento da Sindrome Coronariana Aguda (doenca cardiaca). Nessa analise
foi considerado os nimeros de produtores do produto e 0s precos praticados pelas diferentes
empresas. Para isso, foi analisado a importéncia da ado¢do do protocolo clinico pelo SUS e
um estudo do mesmo para se entender como se da o tratamento e os medicamentos
necessarios para a sua continuidade. Como resultado dessa anéalise, tem-se que o mercado de
medicamentos segmenta 0s consumidores, pois estes consomem o produto de acordo com o

preco e seu poder de compra.

O quinto capitulo aborda as politicas publicas adotadas no setor de saude para regular o setor
de satde e o mercado de medicamentos a fim de controlar os precos do mercado e evitar o
abuso de preco dos consumidores. Também foi tratado como politica publica a producdo de
medicamentos por Laboratorios Publicos Oficiais, que além de dinamizar a concorréncia, tem

a sua producéo voltada para atender as demandas do SUS.

A industria farmacéutica brasileira ainda tem muito o que se desenvolver, pois nota-se que
este ainda é muito dependente da indUstria externa, seja para a producdo de novos produtos ou
para a aquisicdo de matérias-primas. O mercado brasileiro é fortemente marcado pela
presenca de medicamentos genéricos, que s6 podem ser lancados no mercado depois do
periodo de protecdo patentaria. Isso significa que no momento do langcamento do
medicamento genérico, este ja pode apresentar defasagens quanto ao de referéncia. E
necessario fomentar o setor farmacéutico, pois este além de ser importante para a salde da

populacdo, contribui para o desenvolvimento da inddstria local.
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2 O PERFIL EPIDEMIOLOGICO E DO BRASIL E A ASSISTENCIA
FARMACEUTICA DO SUS

Os avancos da satude no Brasil podem ser observados a partir do perfil de morbidade da
populacdo. Diversos fatores contribuem para isso, como por exemplo, as melhorias das
condicBes sociais, econdmicas e de saneamento béasico, bem como o desenvolvimento de
vacinas e tratamentos mais avancados para a prevencao de doencas. O que contribuiu também
para a melhoria do tratamento de doencas foi a criacio do Sistema Unico de Sadde na década
de 1980. A consolidagdo do sistema publico de salde para atender de forma igualitaria a

populacdo permitiu desde o atendimento hospitalar até o tratamento com medicamentos.

Nesse capitulo é feita uma analise da evolucéo do perfil epidemiolégico do Brasil e da doenca
cardiaca, doenca que acomete grande parte da populacdo. Além disso € abordado como esta
organizada a Assisténcia Farmacéutica do SUS, desde a aquisicdo de medicamentos e

compras do governo até a dispensacdo dos mesmos para 0s pacientes.

2.1 O PERFIL EPIDEMIOLOGICO DO BRASIL

O perfil de morbidades de uma populacdo é resultado da interacdo de diversos fatores que
afetam a condicdo de vida e o desenvolvimento da populagdo. Fatores ambientais, sécio
econémico, culturais e demograficos influenciam nas causas de morte de um pais. Nos
altimos cinquenta anos foi possivel observar uma mudanca do perfil epidemiolégico do
Brasil, sendo considerado que o pais sofreu uma transicdo epidemiologica, saindo de um
perfil onde se concentrava mortes por doencas infecciosas para outro com sendo as principais
causas de 6bito as doencas cardiovasculares, neoplasias, causas externas ou outras doencas
crénico-degenerativas (PRATA, 1992). No processo de desenvolvimento dos paises, a
transicdo ocorre primeiramente com o declinio da mortalidade, alcancada pelo

desenvolvimento econémico do pais.

Para o estudo da epidemiologia é necessario antes fazer uma distin¢ao entre os conceitos de
mortalidade e morbidade. O primeiro diz respeito ao processo que leva a morte do individuo e
ndo apenas 0 adoecimento. Esse é 0 caso em que se considera um agravo a salde com casos
de infarto agudo do miocérdio (IAM) ou doencas cardiovasculares, nos quais costumam levar

0 paciente a ébito. O termo morbidade considera um estado de salde em que o individuo ndo
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se encontra no seu estado de bem-estar organico, psiquico ou funcional (PEREIRA et al.,
2015).

A transicdo do padrdo de salde pode ser dividida em dois elementos: a transicdo das
condi¢des de saude que sdo as mudancas na frequéncia, magnitude e distribuicdo dos padrdes
de salde; ou a transicdo de atencdo sanitaria, que ocorre com o desenvolvimento social,

econdmico e tecnoldgico.

Segundo Batistella (2016), existe um processo de transicdo epidemiolégica que acompanha o
desenvolvimento da sociedade. Nessa transicdo, as causas de morte por doencas infecciosas
sdo reduzidas passando ao predominio de doencas crénico-degenerativas e de causas externas.
Esse processo é resultado do grau de incorporacdo de novas tecnologias para combater
doencas e do envelhecimento da populagdo. Pereira e outros (2015) apud Teixeira (2012)
corrobora que a transicdo epidemioldgica sofre influéncias de fatores demogréficos,
econdmicos e sociais. Dessa forma, ele explica que existe uma prolongada e gradativa
mudanca nos padrdes de mortalidade, no qual hd a passagem de doengas infecciosas para
doencas degenerativas e agravos produzidos pelo homem. Nesse processo de transi¢do existe
uma prevaléncia de doencas cronicas ndo transmissiveis, acometidas pela populacdo mais
velha, como por exemplo doencas osteoarticulares, hipertensdo arterial sistémica (HAS),

doencas cardiovasculares, diabetes e doencas respiratorias cronicas.

No caso brasileiro, Batistella (2016) ressalta que a transicdo se deu de forma incompleta, uma
vez que as causas de morte por motivos de escassez e pobreza ainda é relevante tanto quando
as enfermidades ligadas ao processo de modernizacdo da sociedade, que sdo as neoplasias,

doencas circulatorias e mortes por causas externas.

Considerando a interacdo das mudangas econdmicas e sociais e as acfes de intervencao
médica na evolucdo do padrdo epidemioldgico de um pais, pode-se estudar como se deu esta
transicdo no Brasil.

2.1.1 O perfil epidemioldgico da doenca cardiaca

A evolucdo demogréfica brasileira € um fator importante para se entender como se encontra,

atualmente, o perfil epidemiolégico do Brasil. Segundo Pereira e outros (2015) a populacéo
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brasileira continuard a crescer apesar da baixa taxa de fecundidade. Isso significa que existe
uma tendéncia ao envelhecimento da populagdo, uma vez que cresceu a expectativa de vida da
mesma. Os dados apontam que em 1960 o percentual de jovens de zero a 14 anos era de 42%,
caindo para 30% em 2000 e com expectativa de cair para 18% em 2050. A populacdo idosa
acima de 65 anos representava 2,7% do total em 1960, chegou a 5,4% em 2000 e devera

alcangar 19% em 2050, superior a populagdo jovem.

O envelhecimento da populacdo atrelado a habitos de vida que expde o individuo a um maior
risco sdo considerados os principais motivos de dbitos por doencas cardiovasculares (DCV).
Segundo Ishitani e outros (2006), essa doenca acomete adultos precocemente na faixa etaria
de 35 a 64 anos. As principais causas de morte pela doenca séo as doencas isquémicas do

coracdo, as doengas cerebrovasculares e as doengas hipertensivas.

Segundo Lessa (2001), a etimologia (causas) da Insuficiéncia Cardiaca (IC) ainda é pouco
conhecida, uma vez que o primeiro estudo sobre a doenga comecou a ser divulgado no final
da década de 1970. A dificuldade em se estudar essa doenca deve-se ao fato de que ndo existe
um estudo padrao para a definicdo da doenca e das suas possiveis causas. Segundo a autora, a
IC prevalece em cerca de 3% a 20% da populacéo, podendo alcancar 100% na faixa etaria dos

65 anos. A doenca é mais prevalecente em pessoas do sexo masculino.

Na tabela abaixo € mostrada a relagdo entre o numero de internacGes totais realizadas pelo
SUS e o nimero de internacGes por doencas cardiacas no periodo de 2013 a 2017. Pela tabela
pode-se auferir que a Insuficiéncia cardiaca é a doenca que apresenta 0 maior nimero de
internacOes, seguida por outras doencas isquémicas do coracdo e do infarto agudo do
miocardio. Nota-se que a Insuficiéncia Cardiaca pode desencadear nas outras doencas

isquémicas do coracéo.



Tabela 1- Relagdo do nimero de internacGes totais do SUS e internag@es por doencas cardiacas

Internages
SuUs IC % IAM % ODIC %
2013 923.068 19.623  2,12585 6903 0,74783 13371 1,4485
2014 923.068 17546 190084 7428 0,80471 13182 1,4281
2015 967.912 17.6901 182775 8002 082673 12706 1,3127
2016 964.518 16.486  1,70925 8542 0,88562 12146 1,2593
2017 836.637 14.842 177401 8101 096828 12062 14417

0obC
2197
2894
3240
2931
2666

%
0,30301
0,31352
0,33474
0,30388
0,31866

Legenda: IC= Insuficiéncia cardiaca; 1AM = Infarto Agudo do Miocardio; OCID = Outras doencas isquémicas do coragdo; OCD

= outras doengas do coragdo
Fonte: Elaboracdo prépria, 2017 com base em DATASUS, 2017

22

Dentre as doencas cardiolégicas com tratamento no SUS, a insuficiéncia cardiaca e o infarto

agudo do miocérdio sdo as que apresentam 0 maior nimero de Obitos. Essa informacdo pode

ser observada na tabela abaixo.

Tabela 2 — Numero de 6bitos por doenca cardiaca

ANO IC IAM obIC  ODC
2013 1750 777 350 232
2014 1632 856 292 230
2015 1846 963 345 289
2016 1857 996 325 249
2017 1595 876 318 236

Legenda: IC= Insuficiéncia cardiaca; IAM = Infarto Agudo do Miocardio;
OCID = Qutras doencas isquémicas do coracdo; OCD = outras doencas
do coragdo

Fonte: Elaboracdo propria, 2017 com base em DATASUS, 2017

Comparando o numero de internacGes de pacientes acometidos por infarto agudo do

miocardio, observa-se que cerca de 10% dos pacientes sdo levados a Obitos. Isso pode ser

indicativo de falhas no tratamento ou da dificuldade em dar continuidade ao tratamento a

longo prazo.
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Tabela 3 — Internagdo das doencas cardiacas em pacientes com 20 anos ou mais

40a49 50a59 60a69 70a79 80 anos

20a29anos 30 a39anos anos anos anos anos e mais
2013
IC 261 561 1444 3220 4498 5076 4242
IAM 40 198 785 1804 1993 1398 660
ocic 82 328 1433 3633 4258 2786 817
obc 190 213 217 433 563 495 319
2014
Ic 247 515 1310 2807 4143 4520 3693
IAM 49 206 886 1949 2122 1476 726
ocic 96 346 1477 3517 4188 2610 899
obc 286 244 297 417 562 472 276
2015
IC 199 484 1251 2715 4214 4655 3905
1AM 55 217 877 2042 2362 1674 749
ocic 104 321 1291 3375 4080 2650 862
obc 292 269 308 504 673 540 310
2016
IC 181 451 1172 2747 3978 4239 3398
1AM 55 217 877 2042 2362 1674 749
ocic 75 288 1253 3138 3936 2588 836
obc 290 267 303 424 521 485 286
2017
IC 146 414 986 2297 3674 3860 3204
IAM 48 237 899 2087 2446 1608 764
ocic 72 258 1241 3038 4025 2601 804
oDC 241 248 293 405 528 413 245

Legenda: IC= Insuficiéncia cardiaca; IAM = Infarto Agudo do Miocardio; OCID = Outras doengas
isqguémicas do coragdo; OCD = outras doengas do coragdo

Fonte: Elaboracdo prépria, 2017 com base em DATASUS, 2017

Outro dado relevante para tracar o padrdo epidemiologico da doenca é o alcance da doenca
pela faixa etaria dos pacientes. A tabela acima mostra que as doengas do coracdo sdo mais
frequentes em pacientes entre 60 a 69 anos, em todos os casos mostrados. Porém, ha uma

significativa presenca das doencas no grupo mais jovem entre 40 a 49 anos e 50 a 59 anos.
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Tabela 4 — Internagdes de doencas cardiacas por sexo

MASCULINO FEMININO
2013

IC 10012 9611
IAM 4378 2525
ocic 7859 5512
obcC 1408 1389
2014
IC 8979 8567
IAM 4669 2759
ocic 7762 5420
obcC 1364 1530
2015
IC 9095 8596
IAM 4935 3067
ocic 7608 5098
obcC 1590 1650
2016
IC 8517 7969
IAM 5342 3200
ociIc 7102 5044
obC 1391 1540
2017
IC 7544 7298
IAM 5149 2952
ocic 7108 4954
obC 1344 1322

Legenda: IC= Insuficiéncia cardiaca; IAM = Infarto
Agudo do Miocardio; OCID = Outras doengas
isquémicas do coracgédo; OCD = outras doengas do
coragao

Fonte: Elaboracdo prépria, 2017 com base em DATASUS, 2017

A analise das internagdes por doencas do coracdo agrupadas por sexo revela que a doenga tem
maior prevaléncia no sexo masculino. Essa informagdo corrobora com a transicéo
epidemiologica do Brasil, ao afirmar que as doencas do coracdo sdao mais comuns em homens

na faixa etaria dos 60 a 69 anos.

E importante conhecer a epidemiologia da doenca para que seja possivel discriminar suas
etiologias (causas) e buscar formas de prevencdo que aumentem a sobrevida do paciente.
Além disso, o estudo epidemiolégico da doenca revela caracteristicas da demanda para o
tratamento, no caso desse estudo, no SUS. No tdpico a seguir sera explicado brevemente o

que € uma doenca cardiaca.

2.1.2 O que € uma doenca cardiaca

A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome que leva o coracdo a diminuir a sua capacidade de
ejetar e se encher de sangue nas pressdes fisiologicas. As alteracdes no fluxo sanguineo
geralmente causam elevacdo do débito cardiaco e da pressdo pulmonar. A reducdo da
quantidade de sangue bombeado (débito cardiaco) se manifesta durante o exercicio e com a

progressdo da doenca ele diminui no esforco, chegando a sua redugédo no esforco.
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Os sintomas da doenca podem ocorrer por disfuncdo sistolica ou diastélica. A primeira diz
respeito a pressao arterial maxima, medido no momento que o ventriculo esquerdo bombeia
sangue para a aorta. O segundo caso é conhecido como pressdo arterial minima, medido no
momento que o ventriculo esquerdo volta a se encher para recomecar 0 processo de
circulagédo (BOCHI et al., 2009).

Segundo Bochi e outros (2009), a IC pode ser categorizada em quatro classes com base na
intensidade dos sintomas. Essas classes demonstram o grau de limitagdo imposto pela doenca
ao paciente. A classificacdo foi designada pela New York Heart Association e é separada da

seguinte forma:

Classe I: Auséncia de sintomas (dispneia) durante atividades cotidianas;
Classe II: Sintomas desencadeados por atividades cotidianas;

Classe 111 sintomas desencadeados em atividades menos intensas que as
cotidianas ou pequenos esfor¢os;

Classe I1V: sintomas em repouso.

Além da classificacdo da doenca por sintomas, é possivel classificar os pacientes de acordo
com a evolucdo da doenca para que seja levantado o tipo de tratamento necessario em cada
situacdo. Os estagios A e B, descritos a seguir, sdo aqueles que se faz necessario intervencoes
do tipo preventivas; o estagio C, terapéuticas; e no estagio D sdo selecionados pacientes para

procedimentos especializados e cuidados paliativos.

Estagio A - Inclui pacientes sob risco de desenvolver insuficiéncia cardiaca,
mas ainda sem doenca estrutural perceptivel e sem sintomas atribuiveis a
insuficiéncia cardiaca.

Estagio B - Pacientes que adquiriram lesdo estrutural cardiaca, mas ainda
sem sintomas atribuiveis & insuficiéncia cardiaca.

Estagio C - Pacientes com lesdo estrutural cardiaca e sintomas atuais ou
pregressos de insuficiéncia cardiaca.

Estagio D - Pacientes com sintomas refratarios ao tratamento convencional,
e que requerem intervengdes especializadas ou cuidados paliativos. (BOCHI
et al., 2009).

O tipo mais comum de Insuficiéncia cardiaca é a Sindrome Arterial Coronariana (DAC) que
representa a principal causa de 6bito no mundo, além de representar em algo impacto clinico e

financeiro (BRASIL, 2017). A representacdo da DAC pode ser identificada em suas formas
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cronicas, como a angina estavel, e na forma aguda, nas sindromes coronarianas agudas (SCA),

com supra ST e sem supra ST.

A Sindrome Coronariana Aguda se apresenta sob duas formas: com supradesnivelamento do
segmento ST (SCACSSST) ou infarto agudo do miocardio com supra de ST (IAMCSST), e
aquela sem supradesnivelamento do segmento ST (SCASST). A diferenca entre as duas é
fundamental para o tratamento através da reperfusdo miocéardica, seja com tromboliticos ou

com angioplastia primaria (BRASIL, 2017).

Figura 1 — Formas da sindrome coronariana aguda

Sindrome Coronariana Aguda
(SCA)

Y Y

SCA sem supra ST SCA com supra ST
(SCASSST) (SCACSST)
¥ v v
Angina instavel 1AM sem supra ST IAM com supra ST
(Al) (IAMSSST) (IAMCSST)

Fonte: BRASIL, 2017

Entre os fatores mais comuns de desencadeamento da Sindrome Coronariana Aguda estdo: a
instabilizacdo da placa aterosclerotica, que € a ativacdo e agregacdo plaguetarias associadas a
formacdo do trombo; a progressao da lesao aterosclerdtica, que € uma obstrucdo progressiva,
acompanhada de angina em carater progressivo; e aumento da demanda de oxigénio
(BRASIL, 2017).

Os primeiros sintomas da doenca comegcam com dor torécica, que ocorre em 80% dos casos.
A angina estavel tipica pode ocorrer com desconforto difuso, ndo afetado por posicéo,
movimento ou palpacdo, podendo irradiar para ombros, brago esquerdo, braco direito,
pesco¢o ou mandibula. Quando o paciente apresenta uma doenca arterial coronariana, 0S
sintomas sdo parecidos com 0s descritos anteriormente, porém acontecem com mais

intensidade e frequéncia.

O risco da doenca aumenta progressivamente a partir dos 40 anos e € mais recorrente no sexo

masculino. Alguns fatores de risco podem aumentar o risco da doenga, como por exemplo o



27

tabagismo, hipertensdo arterial, histéria familiar de DAC precoce e diabete mellitus. Os
fatores de risco ndo séo eficazes para um diagndstico, porém a presenca de trés desses fatores
pode ser fator de evolugédo da doenca.

O diagnéstico eficaz da doenca € feito a partir de eletrocardiograma. Com a realizacdo deste
exame € possivel identificar a presenca de Infarto Agudo do Miocardio com a presenca de
supradesnivelamento do segmento ST, bem como 0s casos de sindrome coronariana aguda
sem supradesnivelamento do segmento ST. O eletrocardiograma deve ser realizado em
pacientes com suspeitas de SCA em até 10 minutos da admissdo hospitalar e se possivel
realizado em ambiente pré-hospitalar (BRASIL, 2017).

O tratamento da doenca envolve etapas que vdo além do tratamento recebido em hospitais e
centros de saude. Para o tratamento cardiaco € necessario que os pacientes facam uso continuo
de medicamentos. Na secdo a seguir sera abordado sobre questdo da Assisténcia Farmacéutica

no SUS e como se d& o fornecimento de medicamentos para os pacientes.

2.2 O SUSE A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

A salde pode ser estudada em trés dimensdes: o estado vital, o setor produtivo e a area do
saber (PAIM, 2015). Assim, para enfrentar cada um desses problemas, 0s governos utilizam
formas distintas para organizar o seu sistema de saude e oferecer um servi¢o de qualidade
para a populacdo. No Brasil, a saude publica esta organizada em torno do SUS — Sistema
Unico de Saude. Antes de entender como esta organizado o SUS é preciso definir sistema de
salde. Este € um conjunto de agéncias e agentes que trabalham para garantir saude a
populacdo. As agéncias (instituicbes e empresas) e o0 agentes (profissionais e trabalhadores de

salde) formam o chamado sistema de salde.

Antes da implementacdo do SUS, a salde era ofertada pelo Estado em situacdes em que a
iniciativa privada ndo fosse capaz de responder. Nesses casos, 0 Estado fazia maior
intervencdo nos casos de epidemias como febre amarela, variola e pestes. Paim (2015) ressalta
gue os casos de endemias levaram a implantacdo de instituicdes cientificas voltadas para a
pesquisa biomédica. Nesse periodo, a salde estava organizada com instituicbes e
organizagdes que prestavam servigos para um mesmo tipo de clientela, excluindo parte da

populagéo.
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Em 1920 o Brasil organizou sua primeira reforma sanitaria e em 1930 adotou o seguro social
para trabalhadores de carteira assinada, porém abarcava apenas uma parcela da populacéo.
Apenas na Constituicdo de 1988 foi concebido o SUS, apesar da OMS ter difundido
internacionalmente como um direito universal em 1948 (PAIM, 2015).

O SUS foi implementado como “garantia universal e igualitario as a¢des e servigos para a
promogdo, prote¢do e recuperacdo da saude” (PAIM, 2015). Assim, o acesso universal
garante que todos possam utilizar o servico de salde, sem restricdes legais, econdmicas,
fisicas ou culturais. Quando se trata do acesso igualitario, estende-se 0 acesso igual a saude

para todos, sem preconceitos, ou discriminacao de qualquer espécie.

Como garantia do principio universal e integral do SUS, a Assisténcia Farmacéutica (AF) é
um componente fundamental para a prevencdo e cura de doengas, dado que o tratamento
eficaz consiste no uso de medicamentos a longo prazo. A OMS define a Assisténcia
Farmacéutica como um grupo de servicos e atividades relacionados com o medicamento, e
que sdo voltados para as questfes de salide da comunidade (OLIVEIRA et al., 2010). O

Sistema Unico de Salde organiza a AF através do Decreto Federal n° 7508.

A Assisténcia Farmacéutica foi institucionalizada como Politica Pdblica a partir de 1971, com
a criacdo da Central de Medicamentos (CEME), que tinha como missdo o fornecimento de
medicamentos a populacdo sem condi¢es econdmicas, para a aquisicdo pessoal ou privada, e
se caracterizava por manter uma politica centralizada na aquisicdo e distribuicdo dos
medicamentos (BRASIL apud BRASIL, 1971). Durante esse periodo os recursos financeiros
para a aquisicdo de medicamentos eram originarios do convénio entre a Ceme e o Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS), sendo a sua gestdo centralizadora na esfera federal,
uma vez que excluia estados e municipios do processo decisorio (OLIVEIRA et al., 2010).
No inicio dos anos 90, o INPS foi extinto e incorporado ao Ministério da Saude (MS) e a
partir de entdo a aquisicdo de medicamentos continuou pelo MS, mas com a incorporacdo das

secretarias estaduais e municipais que tinham convénio com a Ceme.

Ainda segundo Oliveira e outros (2010), durante a existéncia da Ceme muitas irregularidades
ocorreram no acesso da populacdo aos medicamentos produzidos por ela, dentre as quais

destaca-se a pouca utilizacdo do RENAME pelos prescritores, desperdicio de medicamentos
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decorrente do pouco conhecimento do perfil epidemioldgico e dificuldade de logistica que

ocasionavam em perdas de medicamento por prazo de validade vencido.

Com a promulgacdo da Constituicdo de 1988 e a criacdo do SUS, a salde passou a ser
considerada como um direito social e de responsabilidade da Uni&o, estados, Distrito Federal
e municipios. Quando, em 1997, a Ceme foi desativada, as suas atribui¢cdes foram transferidas
para diferentes érgdos do Ministério da Saude.

No ano de 1998, foi promulgada a Politica Nacional de Medicamento (PNM) que tinha como
principais objetivos garantir a necessdria seguranca, a eficacia e a qualidade dos
medicamentos; a promog¢do do uso racional dos medicamentos e acesso da populacdo aos
medicamentos considerados essenciais (BRASIL apud BRASIL, 2002). Com a PNM, a
fungdo da Assisténcia Farmacéutica foi definida para as atividades relacionadas aos
medicamentos. Dessa forma, a AF tem como objetivos principais: o abastecimento de
medicamentos (selecdo, programacao e aquisicdo) com base na adocdo da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), a conservacdo e o controle de qualidade, a
seguranca e a eficacia terapéutica do medicamento e o acompanhamento e avaliagcdo para
assegurar o seu uso racional. A PNM tambem estabelece que a gestdo da AF deve ser
descentralizada e a aquisicdo feita com base em critérios epidemiolégicos (OLIVEIRA et al.,
2010).

Em 2004, ainda com o caréater de universalizacdo e integralidade do acesso aos medicamentos,
foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que reforca a ideia de
que a AF ¢ parte importante do cuidado a satde do individuo e que 0 acesso ao medicamento
deve ser garantido (VIEIRA, 2010).

A Assisténcia Farmacéutica é parte fundamental para a garantia da continuidade do
tratamento no SUS. Dessa forma, no proximo item sera explicado como estd organizada a
Assisténcia Farmacéutica em seus diferentes niveis e como se da o acesso do medicamento ao

cidadao.
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2.2.1 Organizacao da Assisténcia Farmacéutica no SUS

A organizacdo da Assisténcia Farmacéutica do SUS segue o modelo de gestdo da saude
brasileiro. A AF pode ser dividida em duas: a Assisténcia Farmacéutica ambulatorial e a
Assisténcia Farmacéutica hospitalar. Na primeira os medicamentos sdo encaminhados aos
pacientes para o uso residencial. No ambito ambulatorial, a AF é quase exclusivamente
exercida por instituicGes publicas estatais, ou seja, vinculadas as secretarias de satde estadual
ou municipal. A Assisténcia Farmacéutica hospitalar, por sua vez, diz respeito aos
medicamentos utilizados nos préprios servicos de saude. Essa forma de AF, geralmente, é

exercida por instituicdes privadas prestadoras de servico ao SUS (VIEIRA, 2010).

Com relacdo a AF ambulatorial, depois da descentralizacdo administrativas das unidades de
salde, os servicos farmacéuticos também foram transferidos da esfera federal ou estadual para
a esfera municipal. Isso significa que as secretarias estaduais de saude passaram a ser
responsaveis em selecionar, programar, adquirir, armazenar e distribuir, prescrever e
dispensar os medicamentos (VIEIRA, 2010). Devido a complexidade dessa organizacdo em

grande nimero de municipios brasileiros, esta estrutura ainda nao estéa finalizada.

Na tentativa de trazer uma maior eficiéncia e equidade ao sistema, a AF conta com algumas
politicas que melhorem o acesso a populacdo aos medicamentos e que garantam uma melhor

qualidade dos farmacos comprados e armazenados.

Uma medida adotada pelo Sistema Unico de Satde com relacdo & politica de acesso aos
medicamentos € a Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME). A relacdo de
medicamentos essenciais foi uma politica adotada no SUS, sendo uma prioridade na politica
de Assisténcia Farmacéutica. Dessa forma, a lista de medicamentos elaborada consiste em
uma relacédo de referéncia de medicamentos para nortear a oferta, a prescricéo e a dispensacao
do medicamento. Ressalte-se que 0 RENAME nédo é uma lista obrigatéria para a oferta de
medicamentos, ou seja, ndo necessariamente os medicamentos presentes na lista serdo
oferecidos pelo SUS. Porém, ainda assim, esta € uma ferramenta importante na eficécia,

seguranca e custo-efetividade na aquisicdo de medicamentos (VIEIRA, 2010).
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2.2.1.1 Financiamento

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica contempla a contribuicdo das trés esferas de
gestdo do SUS. Inicialmente, o financiamento federal da AF era constituido por programas
com a finalidade de estabelecer um elenco de medicamentos a ser ofertado para a populacéo
em ambito ambulatorial (VIEIRA, 2010). Em 1998, com a implementacdo da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) e a descentralizacdo da gestdo farmacéutica, foi
estabelecido o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Bésica (IAFAB), com
valores pactuados na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT).

Com a Portaria GM n. 176/1999, foram estabelecidos os critérios para os estados e municipios
receberem este incentivo financeiro. Até entdo o Ministério da Saude gerenciava a aquisicao e
distribuicdo dos medicamentos considerados estratégicos (tuberculose, hanseniase, diabetes,
hipertensdo) e financiava o custeio para 0s medicamentos excepcionais (de alto custo),
cabendo ao Estado uma contrapartida (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010).

Diversas portarias foram sendo atualizadas e modificadas e em 2007, a Portaria GM/MS n°
204, regulamentou o financiamento e a transferéncia de recursos federais para acdes e
servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com respectivos monitoramento e
controle (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010).

Os blocos de financiamento da satde sdo divididos em: Atencdo Basica; atencdo de média e
alta complexidade ambulatorial e hospitalar; vigilancia em saude; assisténcia farmacéutica e
gestdo do SUS. No que tange a Assisténcia Farmacéutica, o financiamento é constituido por
trés componentes, quais sejam: o componente basico da Assisténcia Farmacéutica; o
componente estratégico da assisténcia farmacéutica; e o componente de medicamentos de
dispensacdo especializado (tratado antes como antigo excepcional) (CONSELHO FEDERAL
DE FARMACIA, 2010).

O bloco do componente basico é voltado para a aquisicdo de medicamentos e insumos da
Assisténcia Farmacéutica no @mbito da atencdo basica em salde e daqueles relacionados a
agravos e programas especificos, conforme Portaria GM/MS n°204/2007 (CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA, 2010). O financiamento para a Atencdo Bésica ¢ dividido entre

as trés esferas de gestdo.
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No programa de Atencdo Baésica, os estados e municipios também sdo responsaveis pelo
financiamento de insumos complementares destinados aos usuérios insulinodependentes. A
partir de 2010, segundo a Portaria GM/MS n° 2982/2009, se tornou obrigatério a
transferéncia de R$ 0,50 por habitante pelos Estados, Municipios e Distrito Federal (VIEIRA,
2010).

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, por sua vez, destina o seu
financiamento para o custeio de acGes de AF nos programas de salde estratégicos, quais
sejam: o controle de endemias (tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, chagas e
outras doengas endémicas de abrangéncia nacional ou regional); antirretrovirais do programa
DST/AIDS; sangue e hemoderivados e imunobiolégicos. Para esse bloco, os medicamentos
sdo destinados a patologias de controle especifico do Ministério da Salde para atingirem
metas de controle e eliminacdo, exigidos pela Organizagdo Mundial da Saude (VIEIRA,
2010).

O bloco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica esta explicito no Artigo
26 de tal Portaria e afirma que o financiamento desse bloco deve ser destinado a aquisicao de
farmacos do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE). Ou seja,
estd voltado para uma estratégia que tem por objetivo disponibilizar medicamentos para
tratamento de agravos inseridos nos critérios de: 1) doenca rara ou de baixa prevaléncia, com
indicacdo de medicamento de alto valor unitario ou em caso de uso crénico ou prolongado
apresente um custo elevado; 2) doenca prevalente, com uso de medicamento de alto custo
unitario ou que em caso de uso crénico ou prolongado seja um tratamento de custo elevado
(VIEIRA, 2010).

O componente de Medicamentos Especializados € um programa que originalmente foi
financiado pelo Ministério da Salde e é atualmente co-financiado pelos Estados e Distrito
Federal. Os recursos advindos do MS sdo repassados mensalmente aos Estados e DF, que séo
0s responsaveis pela programacao, aquisicdo, distribuicdo e dispensacdo destes medicamentos
aos usuarios cadastrados. Os medicamentos devem seguir os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2010).
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Em 2009, a Portaria GM/MS n° 2.981 aprovou o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), que tem como principal objetivo garantir a integralidade do tratamento
feito com medicamentos, em nivel ambulatorial, definidos nos Protocolos Clinicos ja
estabelecidos. Assim, o CEAF visa garantir o tratamento em todas as fases evolutivas da
doenca (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010).

Os medicamentos que fazem parte desse componente estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidade e forma de organizacdo distintas. O grupo 1 é aquele cujo
financiamento esta sob responsabilidade exclusiva da Unido. Nesse caso 0s medicamentos sdo
para o tratamento de doengas mais complexas e que apresentam um valor elevado. Esse grupo
de medicamentos estdo incluidos em acfes do desenvolvimento produtivo no complexo
industrial de satde. O grupo 2 sdo os medicamentos cuja responsabilidade de financiamento €
exclusiva das Secretarias de Saude. No grupo 3 consta-se os farmacos cuja responsabilidade
do financiamento é das trés esferas, sendo a aquisi¢do e dispensacdo responsabilidade dos
municipios (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2010). A tabela abaixo esquematiza a

forma de financiamento da Assisténcia Farmacéutica nos trés blocos citados.

Quadro 1 — Formas de financiamento dos blocos da assisténcia farmacéutica

Componentes e programas da Assisténcia Responsabilidade do
Farmacéutica financiamento
Bésico
Assisténcia Farmacéutica na Atencéo Bésica (elenco de
referéncia) Unido, estados, DF, municipios
Diabetes (insulinas) Unido
Salde da mulher (contraceptivo e insumos) Unido
Diabetes (insumos) Estados, DF, municipios
Estratégico
Tabagismo Unido
Alimentacdo e nutricdo Unido
Controle de Endemias Unido
Tuberculose Unido
Hanseniae Unido
Malaria Unido
Leihmaniose Unido
Doenca de chagas Unido
Outras Unido
Antiretrovirais (Programa DST/AIDS) Unido
Sangue e homoderivados Unido
Imunobiolégico Unido
Especializado Unido, estados, DF, municipios

Fonte: Elaboracdo propria com base em VIEIRA, 2010
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Uma vez compreendido a forma de financiamento da Assisténcia Farmacéutica nas diferentes
esferas, é valido descrever como se da o ciclo da AF, que vai desde a selecdo dos
medicamentos que serdo adquiridos até a dispensacdo para o consumidor final. O ciclo da AF
abrange as fases de selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacéo, aléem do acompanhamento, avaliagdo e supervisdo de acdes.

Figura 2 — Ciclo da assisténcia farmacéutica

pr Gy,

DISPENSACAO PROGRAMACAQ
DISTRIBUICAQ AQUISICAQ

N -

Fonte: Elaboracgéo propria, 2017

A fase de selecdo da AF é considerada o eixo do ciclo, uma vez que todas as outras atividades
sdo derivadas desta. O processo de selecdo corresponde no estabelecimento da relacdo de

medicamentos essenciais.

Cada estado estabelece quais medicamentos serdo selecionados de acordo com o perfil de
morbimortalidade e prioridades estabelecidas. Dessa forma, 0s medicamentos séao
selecionados de forma a garantir um melhor custo-beneficio dos medicamentos, racionalidade
das prescricdes, utilizacdo correta de medicamentos e uma melhor eficiéncia administrativa e
financeira (BRASIL, 2007).

A selecdo dos medicamentos deve ser realizada por uma Comissdao/Comité Estadual de
Farmacologia e Terapéutica, com o0 objetivo de estabelecer a Relacdo Estadual de
Medicamentos (REME), definindo assim os medicamentos que serdo disponibilizados pela

Secretaria Estadual de Salude (SES) para a atencdo basica, média ou de alta complexidade.
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A selecdo de medicamento € formalizada por meio de portaria ou resolucdo especifica, com a
divulgacdo dos critérios utilizados para a inclusdo e exclusdo de medicamentos, metodologia
aplicada, periodicidade de reviséo e outros. Além disso, a Reme deve ser acompanhada de um
formulério terapéutico que oriente os prescritores e dispensadores acerca da utilizacdo dos
medicamentos (BRASIL, 2007).

A segunda fase do ciclo da Assisténcia Farmacéutica do SUS é a Programacdo de
medicamentos. Esta etapa tem como objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos
previamente selecionados nas quantidades adequadas e em tempo habil para atender as
necessidades da populagdo (BRASIL, 2007).

A etapa seguinte a programacdo € a Aquisicdo de medicamentos, que consiste nos
procedimentos necessarios para se efetuar a compra dos medicamentos estabelecidos na etapa
anterior. Nesse processo existem aspectos juridicos (cumprimento de formalidades legais),
técnicos (cumprimento de especificacdes técnicas) administrativos (cumprimento de prazos de
entrega) e financeiros (disponibilidade orcamentéaria e financeira e avaliacdo do mercado) a

serem considerados.

Segundo Brasil (2007), existem diferentes estratégias a serem adotadas nesse processo pelas
Secretarias Estaduais de Saude e pelos municipios com a atengdo de garantir um melhor
resultado. Nesses casos, leva-se em consideragdo 0s precos praticados e a agilidade do
processo, quer seja o pregdo eletrébnico ou presencial, a realizacdo de compras anuais
consolidadas e com entregas parceladas, a formacdo de consorcios entre 0s gestores, a
implantacdo de um Sistema de Registro de Precos, a avaliagdo do desempenho dos

fornecedores no cumprimento das exigéncias administrativas e técnicas.

Posteriormente a etapa de aquisicdo, estdo as etapas de armazenagem e distribuicdo. O
armazenamento é caracterizado por procedimentos técnicos e administrativos que envolvem
atividades de recebimento, estocagem, seguranca e conservacdo dos medicamentos e controle
de estoque. A etapa de distribuicdo deve garantir aos solicitantes rapidez na entrega,

seguranca e eficiéncia no sistema de informacéo e controle (BRASIL, 2007).
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A etapa final do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica deve garantir a entrega do medicamento
ao usuario final, seguindo a dosagem e quantidade prescrita e com instrucdes para 0 UsoO

correto do medicamento.

2.2.1.2 Aquisigéo dos medicamentos

Uma vez concluidas as etapas anteriores do ciclo da AF, os medicamentos e suas respectivas
quantidades necessarias para compras sdo definidas. Inicia-se assim a etapa de compra dos
farmacos. Essa etapa pode ser realizada por licitagdo, dispensa de licitacdo ou inexigibilidade
de licitacdo. A escolha do método de compra deve ser processada com os laboratorios oficiais
ou por meio do sistema de registro de preco. Geralmente a modalidade escolhida para efetivar
a aquisigdo esta relacionada com o valor da compra (BRASIL, 2006).

Algumas estratégias da Gestdo da Assisténcia Farmacéutica influenciam no processo de
aquisicdo dos medicamentos. Primeiro considera-se que quanto maior o volume de vendas,
menor o preco da compra efetuada. Dessa forma, pode-se optar pela compra com volume
maior, prazos determinados e entregas parceladas. A formacdo de consdrcios intermunicipais
também é considerada uma estratégia, uma vez que através destes municipios menores podem
usufruir de poder de compra. Por fim, a disponibilidade de um Cadastro de Fornecedores €
uma medida adotada com o intuito de selecionar aqueles que tém melhor condicao de atender

as necessidades de entrega, preco e qualidade (BRASIL, 2006).

2.2.1.2.1 O processo de licitacdo

O processo licitatorio € uma determinacdo constitucional estabelecida no art. 37, inciso XXI,
regulamentada pela Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e atualizada pela lei n° 8.883
de 8 de junho de 1994 e pela lei 10.520/ 2002, que impde a Administracdo Publica o dever de
licitar. A licitacdo destina-se a garantir a observancia do processo constitucional da isonomia

e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica (BRASIL, 2006).

A licitacdo é uma série ordenada de atos que devem ser registrados em processo proprio e
devem obedecer aos principios da legalidade, igualdade, publicidade, probidade
administrativa, vinculagdo ao edital e do julgamento objetivo, entre outros. Aos principios

basicos contidos na Lei 8.666/1993, foram acrescentados os da celeridade, oralidade,
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concentracdo dos atos e razoabilidade pela Lei n°® 10.520/2002, que também institui a
modalidade do Pregdo (BRASIL, 2006).

A modalidade do processo licitatério é a forma pela qual se realiza este processo, segundo
atribuicOes da Lei 8.666/1993. O que diferencia os processos é valor estimado da licitacdo por
compra, uma vez que para cada modalidade ha valores limites estabelecidos, exigéncias
especificas de processo e formalizacdo dos processos e prazos. As modalidades da licitacdo
séo: convite, tomada de prego e concorréncia (BRASIL, 2006).

A primeira modalidade destina-se a aquisicdes de até R$ 80.000,00 (oitenta mil reais). A
modalidade do Convite, dispbe-se aos interessados do ramo condizente ao objeto, cadastrados
ou néo, escolhidos e convidados em numero minimo de trés pela Unidade Administrativa.
Uma copia do convite deve ser fixada em local apropriado, de forma que demais fornecedores
do ramo possam conhecé-lo e manifestar interesse na participacdo com antecedéncia de até 24

horas da apresentacdo das propostas. O prazo de divulgacéo € de no minimo cinco dias Uteis.

A Tomada de Preco é destinada a aquisicao de até R$ 650.000,00 (seiscentos e cinquenta mil
reais). Nessa modalidade, os participantes sdo os devidamente cadastrados ou que atendem a
todas as condicbes exigidas para cadastramento até o terceiro dia anterior a data de
recebimento de propostas. O prazo minimo de divulgacdo € quinze dias e deve ser divulgado

no Diéario Oficial e jornal de grande circulacéo.

A Concorréncia é a modalidade para aquisi¢cGes acima de R$ 650.000 (seiscentos e cinquenta
mil). Essa forma de licitacdo é destina a qualquer interessado, que na fase de habilitacdo
preliminar, comprovem possuir os requisitos minimos de qualificacdo exigidos no edital. O
prazo para divulgacdo € no minimo trinta dias e deve ser divulgado em Diario Oficial e jornal
de grande circulacdo (BRASIL, 2006).

Segundo a Lei n°8.666/1993 (BRASIL, 1993) existem ainda outras duas modalidades de
licitacdo: o concurso e o leildo. Essas formas de licitar, porém, ndo sdo utilizadas para
aquisicdes de medicamentos. O concurso destina-se a escolha de trabalho técnicos, cientificos
ou artisticos, enquanto o leildo a venda de bens moveis inserviveis, produtos legalmente

apreendidos ou penhorados e alienacdo de bens méveis (BRASIL, 2006).
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Com a alteracéo instituida pela Lei n°® 10.520/2002 (BRASIL, 2002) o pregéo foi adicionado
como modalidade de licitagdo. Nesse caso, este pode ser realizado com a presenca dos
representantes legais da empresa (pregdo presencial) ou por meio eletrbnico (pregédo
eletronico). No caso deste Ultimo deve haver regulamentacdo propria do estado ou municipio.

O que diferencia o Pregdo das demais modalidades licitatorias € que neste ndo € necessario
um valor estimado de contratacdo, sendo utilizado para aquisicéo de qualquer valor. A escolha
dessa modalidade deve ser feita de acordo com a natureza do bem. No caso de produtos de
aquisicdo de bens comuns, a Administracdo Publica deve escolher a modalidade Pregéo.

Segundo Brasil (2006), um bem comum é aquele definido na Lei n° 10.520/2002 cujos
padrdes e qualidade e desempenho possam ser definidos de forma objetiva no edital. Dessa
forma, o Pregdo vem sendo a modalidade mais utilizada na aquisi¢cdo de medicamentos. O
prazo para divulgacdo do Pregdo € de no minimo oito dias, sendo esta feita em Diario Oficial,
internet e jornal de grande circulagdo.

O processo de licitacdo € composto por duas fases, a interna e a externa. A primeira engloba
os procedimentos que precede a divulgacio do edital. E nesta fase que a Administracio
Pablica demonstra a necessidade de aquisicdo de um produto, bem como dispde o consumo
médio mensal e o seu estoque. Também ¢é definido nesta fase o objeto a ser adquirido, o prazo

de entrega e outras informacdes que constardo no edital da licitagéo.

A fase externa inicia com a divulgacdo do edital, sendo que qualquer alteracdo do documento

deve ser divulgada pelo mesmo prazo e meios de divulgacao.

A fase de habilitacdo é a que se verifica se o licitante reline condigdes para executar o
contrato. Ou seja, analisa-se a documentacdo relativa a habilitacdo juridica, qualificacéo
técnica, qualificacdo econdmico-financeira e a regularidade fiscal das empresas participantes.
As condigcdes para habilitacdo sdo descritas nos artigos 27 a 33 da Lei n° 8.666/1993
(BRASIL, 1993). No caso das licitacdes de medicamentos sdo exigidos, como requisitos, a
autorizacdo de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a licenca sanitaria emitida pela vigilancia sanitaria local e a inscricdo da empresa

no Conselho Regional de Farmécia.
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Na fase de Julgamento de Proposta se verifica se o produto atende as necessidades da
Administracdo. E levando em consideragio se o medicamento é o que se deseja adquirir, seu
registro junto a ANVISA, se ¢é fabricado em boas préaticas de fabricacdo, se o prego esta
compativel com aquele praticado no mercado, as condigdes de entrega, pagamento e outros
requisitos do edital. Nessa fase, as propostas sao classificadas ou desclassificadas.

Seguindo com as etapas do processo de licitacdo, a adjudicacdo é o ato pelo qual se atribui ao
vencedor o objeto de licitagdo. A adjudicacdo ndo gera a obrigacdo de contratar. A
homologacdo é o ato pelo qual a autoridade competente declara a regularidade do processo na
forma da lei. A anulacdo é o ato pelo qual a autoridade competente desfaz o procedimento por

vicio insanavel que possa ter ferido o interesse publico ou privado.

Na modalidade de licitacdo do Pregéo, as fases anteriormente explicitadas sdo as mesmas,
com o acréscimo das fases de credenciamento selecéo, lances e negociacdo. Nas modalidades
anteriores, enguanto a habilitacdo ocorre anteriormente ao julgamento das propostas, no

pregdo apos se conhecer o autor da melhor proposta é que se analisa a sua documentacéo.

A forma de funcionamento de algumas fases também difere no Pregdo. Na fase de selecdo,
por exemplo, sdo escolhidas as propostas que irdo para a fase de lances. Ressalta-se que no

pregdo eletronico todas as propostas vao para a fase de lances.

Para o pregdo presencial, a Lei n° 10.520/2002 (BRASIL, 2002) define que na selecdo a
proposta de menor preco e no minimo trés que tiverem acima, com o limite de 10% a mais
sobre o valor da menor proposta, sdo selecionadas. Caso ndo haja o minimo de trés, sdo

selecionadas as propostas dos trés menores pregos.

Na fase de lances, seguinte a selecdo, o autor da proposta de maior preco é convidado a
oferecer um preco menor do que a proposta de menor preco, e assim por diante. Apos essa
fase, o pregoeiro analisa se o preco final obtido esta dentro do limite fixado pela autoridade
competente como preco aceitdvel. Caso ndo esteja, se inicia a fase de negociacdo, em que

procurara reduzir o preco (BRASIL, 2006).

Um documento importante do processo de licitacdo € o edital, considerado a lei interna da
licitacdo. Segundo a Lei n° 8.666/1993 (BRASIL, 1993), deve constar no edital os requisitos
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técnicos e administrativos, de forma que nenhuma exigéncia poderd ser solicitada ao
fornecedor que ndo conste no edital. Os requisitos administrativos que devem ser exigidos no

edital para a compra de medicamentos estdo descritos a seguir.

Para a aquisicdo de medicamentos, alguns requisitos administrativos devem ser solicitados no
momento da compra para serem cumpridos no momento da entrega do produto. Dessa forma,

busca-se assegurar melhor qualidade na aquisi¢cdo dos farmacos.

Os medicamentos devem vir acompanhados de uma documentacdo fiscal contendo a
especificacdo da quantidade por lotes entregues de cada medicamento. A quantidade deve ser
aquela requerida com apresentacdo em unidades individualizadas e os prazos de entrega
devem ser cumpridos conforme o edital. No que concerne os precos dos medicamentos, estes
devem ser descritos em documento fiscal especificados o preco unitario e o total. O transporte

dos medicamentos deve ser feito apenas por transportadoras autorizadas (BRASIL, 2006).

Quanto aos aspectos qualitativos do produto, alguns requisitos técnicos sdo exigidos, tais
como: especificacdes técnicas, que sdo contidos a forma farmacéutica, concentracdo,
condicGes de conservacdo, etc. e registro sanitario do produto fornecido pela Anvisa. O
medicamento deve ser entregue na embalagem original, sem sinais de violacdo, sem aderéncia
ao produto, umidade, sem inadequacdo do conteudo, nas condi¢fes de temperatura exigidos

em rétulo e com o numero do registro emitido pela Anvisa.

Outro requisito qualitativo do medicamento adquirido € o rétulo e a bula contidos nos
mesmos. Todos 0s medicamentos, nacionais ou importados, devem conter informacdes sobre
0 numero de lote, data de fabricacdo e validade, nome do responsavel técnico, nimero do
registro, nome genérico e concentracdo de acordo com a Legislacdo Sanitaria e nos termos do
artigo 31 do Cddigo de Defesa do Consumidor. Todas essas informacdes devem ser
apresentadas em Lingua Portuguesa. Na embalagem do produto deve ser apresentado 0 home
do farmacéutico responsavel pela fabricacdo do produto, com o respectivo ndmero do
Conselho Regional de Farmacia (CRF). Esse registro deve ser feito na unidade federada onde
a fabrica esta instalada. Junto com a entrega dos medicamentos deve ser entregue uma nota

fiscal contendo o nimero do lote por quantidade de cada farmaco entregue.
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Outro ponto relevante nesse processo de aquisi¢cdo e entrega de medicamento € a data de
validade dos mesmos. Os medicamentos devem ser entregues de acordo com a data de
validade, sendo o ideal que a entrega seja realizada com no minimo 75% de sua data de
vencimento. A validade de um farmaco ndo deve ser inferior a 12 meses, contados a partir da
data de entrega (BRASIL, 2006).

Existe casos especificos em que os medicamentos podem ser adquiridos por dispensa de
licitacdo ou inexigibilidade de licitacdo. De acordo com a Lei n° 8.666/1993 (BRASIL, 1993),
a dispensa de licitacdo deve ocorrer para aquisi¢des de até R$ 8.000,00 (oito mil reais) e quem
adquire deve ser pessoa juridica de direito publico (caso das secretarias de estado e
municipios). Nesse caso, também, os bens devem ser produzidos por laboratério integrante da
Administracdo Publica, sendo este criado com o fim especifico para produzir medicamentos
(BRASIL, 2006).

No caso de inexigibilidade de licitagdo, esta se destina apenas a aquisicdo de materiais e
equipamentos ou género que sO possam ser fornecidos por um produtor, empresa ou
representante exclusivo. Ou seja, deve ser comprovado que o0 medicamento, em sua

nomenclatura genérica, apenas € produzido por uma Gnica empresa.

2.2.1.3 Distribuicdo de medicamentos

A distribuicdo de medicamentos no Brasil é realizada pelas empresas farmacéuticas
diretamente as farmacias, estruturadas sob a forma de redes ou independentes, a distribuidores
e atacadistas ou diretamente a hospitais e érgaos do governo (HASENCLEVER et al., 2010).
No Brasil, o principal canal de vendas de medicamentos é feito a partir de farméacias e

drogarias.

As empresas distribuidoras de medicamentos tém acdo regionalizada e somente a partir da
segunda metade da década de 1990 algumas empresas conseguiram atuar a nivel nacional.
Segundo Hasenclever e outros (2010), esse é um setor que apresenta um faturamento elevado,

alcancando cerca de R$8,5 bilhdes em 1999.

Cada distribuidor de uma determinada area atende os mesmos clientes que todos 0s outros,

obtendo vantagens nas concessdes de crédito ao varejista. Hasenclever e outros (2010) explica
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que quando um distribuidor deixa de vender um produto de determinado laboratério a

empresa perde pela queda de vendas relativa aos produtos e na queda do nivel de seus

Servigos.

Quadro 2 — Empresas distribuidoras de medicamentos no Brasil

Distribuidor Sede (Estado) Abrangéncia
Panarello Goids Nacional
Profarma Rio de Janeiro Nacional
ITA Rio de Janeiro Nacional
Santa Cruz Parand Nacional
Audifar Séo Paulo Regido Sudeste
Imediata Recife Regibes Norte e Nordeste
Takeda Amazonas Regides Norte e Nordeste
Comprofar Espirito Santo Espirito Santo e Rio de Janeiro
Lunar Espirito Santo Espirito Santo e Rio de Janeiro
Jamyr Vasconcellos Rio de Janeiro Rio de Janeiro
Intermed Rio de Janeiro Regido Sudeste e Nordeste

Fonte: Elaboracdo propria, 2017 com base em HASENCLEVER et al., 2010

Na figura acima esta mostrado as principais empresas distribuidoras de medicamentos no
Brasil e a sua regido de abrangéncia. Esse € um setor de concorréncia acirrada e o0 que se
observa, segundo estudo realizado por Hasenclever e outros (2010), é uma expansdo dos

grandes distribuidores a nivel nacional e um encolhimento dos pequenos.

2.2.1.4 Dispensac¢do de medicamentos

Como mostrado anteriormente, a descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica em trés
componentes resulta em diferencas na forma de financiamento e dispensacdo dos

medicamentos para o consumidor final.

No Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), que € voltado para a aquisi¢cdo
de medicamentos e insumos para doencas de alta prevaléncia e que necessitam de cuidados de
baixa complexidade tecnoldgica, os medicamentos sdo fornecidos pelas farméacias das
unidades bésicas de salde mediante apresentacdo de prescricdo medica, documento de
identificacdo e cartdo do SUS. As unidades basicas de salde sdo de responsabilidade das

secretarias municipais de satude (BAHIA 2017a).
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A lista de medicamentos para dispensa¢do no componente basico pode ser complementada
pelos componentes presentes na Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME) e
pela Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUNE).

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) é voltado para o tratamento
de agravos especificos, crénicos ou agudos. O uso de medicamentos constantes do CESAF é
regulamentado pelos protocolos de doengas que fazem parte desse componente ou pelo
Formulario Terapéutico Nacional. A lista de medicamentos do CESAF é definida no
RENAME e sua dispensacdo € feita pelas unidades de satde definidas pela gestdo municipal
(BAHIA, 2017D).

O componente especializado é voltado para a aquisi¢do de medicamentos para o tratamento
cujas linhas de cuidado estdo definidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicado pelo Ministério da Saude.

O acesso a esses medicamentos é feito através das Unidades de Dispensacdo credenciadas
pelo gestor estadual. Em Salvador essas unidades sdo chamadas de Unidades de Referéncia e

nas cidades do interior de Ndcleos Regionais de Saude.

O paciente que precisa adquirir os medicamentos deve fazer um cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) com os seguintes documentos: a) Copia
do Cartdo Nacional de Saude; b) Cdpia do CPF; ¢) Copia de documento de identidade; d)
Copia de comprovante de residéncia; e€) Laudo para solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos; f) Prescricdo médica; g) Exames exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, conforme a doenca e o medicamento; h) Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade assinado pelo médico e pelo usuario ou seu responsavel, conforme a doenca
e 0 medicamento; e i) Relatdrios especificos, conforme a doenca e 0 medicamento (BAHIA,
2017c).

Como pode ser observado, 0 SUS organiza a Assisténcia Farmacéutica de acordo com o perfil
epidemiologico da populacdo e considera nesse processo 0s protocolos clinicos elaborados
para o tratamento de doencas. O estudo epidemioldgico é relevante para determinar o perfil da
demanda de medicamentos, bem como, as quantidades para atender de forma eficiente a

populacdo. Outro fator que contribui para melhorar a qualidade do atendimento é a
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descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica. Dessa forma, as diferencas entre as regides sao

atendidas de forma mais eficaz.

No caso do Brasil, nota-se que o aumento da expectativa de vida da populacdo resultou no
aparecimento de novas doencas e causas de morte que se concentraram em doencgas
cardiovasculares, neoplasias e causas externas (acidentes). Para a doenca do coracdo ha a
prevaléncia da mesma em pacientes do sexo masculino e entre a faixa etaria dos 60 a 69 anos,

ocorrendo também em nGmero significativo entre jovens.

Uma vez compreendido como se da a organizacdo da Assisténcia Farmacéutica e os critérios
para a aquisicdo de medicamentos no SUS, nota-se que esta esta inserido em um mercado de
empresas que sdo as principais ofertantes dos produtos para 0 SUS. No proximo capitulo é
explicado como esta organizado o Complexo Industrial de Saude e, principalmente, o0s

avancos da Industria Farmacéutica no Brasil nos ultimos anos.
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3 O COMPLEXO INDUSTRIAL DE SAUDE

O estudo do perfil epidemioldgico da populacdo, bem como, a organizacdo do SUS buscam
atender a populacdo de acordo com as morbidades especificas que afetam as diferentes
regides do Brasil. Atrelado a isto, a analise da demanda da populacdo contribui para o

direcionamento da producdo local as necessidades do SUS.

O aprofundamento sobre o Complexo Industrial de Salde atribui a questdo da saude duas
vertente, a do desenvolvimento nacional e a da politica industrial. Segundo Gadelha (2006), a
questdo do desenvolvimento e da politica industrial sempre buscaram alternativas para superar
as condigdes de atraso dos paises subdesenvolvidos. A indlstria a inovacdo sao fatores que

contribuiram para as grandes poténcias determinarem suas posi¢ées na economia mundial.

No Brasil, 0os primeiros conceitos que colaboraram com uma nova forma de pensar o
desenvolvimento foram aqueles trazidos pelos cepalinos, que afirmavam que a mudanca e o
desenvolvimento deveriam vir acompanhadas em mudancas estruturais e politicas. Para os
ideais desenvolvimentistas a industrializacdo permitiria a producdo de produtos com um
maior valor agregado, a endogeneizacdo do progresso técnico e consequentemente o

desenvolvimento e diminuicdo da dependéncia externa (GADELHA, 2006).

Muito se foi discutido sobre as proposicGes cepalinas e desenvolvimentistas, e as teorias que
as procederam incorporaram o fator da inovacdo como propulsor do desenvolvimento
econémico. Tendo como base o trabalho de Schumpeter, as novas teorias afirmavam que o
desenvolvimento econdmico ndo depende apenas de uma base produtiva, mas é tambem

necessaria uma base industrial capaz de gerar conhecimento e inovacdo (GADELHA, 2006).

O desenvolvimento da salde no Brasil estd muito atrelado a criacdo do SUS na década de
1980, que na época foi contrario aos ideais liberais vigentes. A salde passou a ser vista como
uma questdo social e multissetorial, envolvendo a promocédo da salde e a propria questdo do
desenvolvimento. Porém, segundo corrobora Gadelha (2006) essa visdo ndo pensava a saude
como fator propulsor de geracdo e difusdo de inovacdo, sendo este um setor importante na
area de ciéncia e tecnologia, geracdo de emprego e renda, inovacdo e do préprio

desenvolvimento econdémico.
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O Complexo Industrial de Sadde surgiu com uma tentativa de se pensar a interagdo entre
salde e desenvolvimento, em uma dimensdo sanitaria e econémica. Segundo Gadelha (2006),
esse conceito busca a concepcao de um sistema que insere na estratégia de desenvolvimento
dinamismo, atenuacdo da dependéncia econdmica em éareas estratégicas e diminuicdo da

desigualdade e exclusdo social, como o setor de salde.

Gadelha (2003) define Complexo Industrial de Saude como um complexo econdémico que a
partir de um conjunto selecionado de atividades produtivas mantém relagdes intersetoriais de
compra e venda de bens e servigos e/ou conhecimentos e tecnologia. Além disso, inserido em
um espaco institucional e politico particular da area de satde. Nesse complexo industrial que
estd inserido, h4d a convergéncia de setores de atividade, empresas, instituicdes publicas,
privadas, sociedade civil nesse ambiente econdmico. A figura abaixo ilustra a relagdo entre os

diferentes setores.

Figura 3 — Complexo industrial de saude

Setores industriais

Inddstrias de base quimica Induastrias de base mecanica,

e biotecnologica eletronica e de materiais

* Farmacos e medicamentos L » Equipamentos mecanicos

* Vacinas + Equipamentos eletroeletronicos
* Hemoderivados * Préteses e drteses

* Reagentes para diagndstivo + Materiais de consumo

Setores prestadores de servicos

Servicos de diagnostico

Hospitais Ambulatérios
e tratamento

Fonte: GADELHA, 2003

Na Figura 3, fica evidenciado os diversos setores que fazem parte de complexo: de um lado 0s
setores industriais que produzem bens de consumo e equipamentos especializados para a area
e um setor de prestadoras de servicos em saude e consumidoras dos produtos manufaturados

pelo primeiro grupo.
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Gadelha (2003) faz ainda uma distincdo entre os setores de acordo com a base de
conhecimento e a tecnologia. Seguindo esse preceito, ele define trés grupos de atividade. O
primeiro congrega as inddstrias de base quimica e tecnoldgica e envolve as industrias
farmacéuticas, de vacinas, homoderivados e reagentes para diagnostico. Nessa cadeia, o setor
de medicamentos é o de maior representatividade, uma vez que é liderado por empresas de

alto valor tecnoldgico e que participam no mercado em escala global.

O segundo grupo é aquele que agrega as industrias de base fisica mecanica, eletrdnica e de
materiais que envolve as 0s setores de equipamentos e instrumentos mecénicos e eletrénico,

Orteses e proteses e materiais para consumo geral.

O terceiro grupo de atividades congrega o0s setores envolvidos na prestacdo de servigo de
salde e engloba os hospitais, unidades ambulatoriais e servigos de diagnostico e tratamento.
Esses setores organizam a cadeia de suprimentos dos produtos industriais em salde,
separando o consumo por parte dos cidaddos no setor publico e privado. Gadelha (2003)
ressalta que, por um lado, este setor € dominado por fornecedores, uma vez que 0 progresso
técnico € obtido através nos produtos adquiridos dos setores anteriores. Porém, este setor
organiza todo o complexo industrial e define o caminho para qual a producdo dos outros

segmentos conflui, sendo este considerado a for¢ca motriz do sistema.

Além da relacdo entre estes setores, o Complexo Industrial de Salde estd imerso em um
contexto politico e institucional especifico. Como mostrado na figura abaixo, dado que o
complexo de saude é condicionado por uma intensidade de conhecimento e tecnologia, este
tem uma relacdo muito forte com os centros de P&D (GADELHA, 2003). Os centros de
Pesquisa e Desenvolvimento aparecem com a finalidade de contribuir com essas empresas no

processo de desenvolvimento do setor.
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Figura 4 — Contexto politico e institucional do complexo de satde

Estado (regulagao
e promogan)
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Fonte: GADELHA, 2003

O carater social do servico de saude implica também a relacdo deste com o ambiente
institucional e a forma de organizacdo da sociedade civil. Dessa forma, o Estado cumpre o seu
papel mediando a¢des de promocao e regulacdo, como compra de bens e servicos, repasses de
recursos para prestadoras de servicos e construcdo de atividades regulatorias que delimitam as

estratégias dos agentes econdémicos.

Além da relacéo entre os proprios setores do Complexo Industrial de Sadde, ha a relagdo entre
0s pacientes e estas esferas. Quando se estuda o Complexo Industrial de Salde, nota-se que a
interacdo do setor é fortemente condicionada pelo setor de servigos, pois é neste que as
demandas de maquinas e equipamentos sdo feitas. Assim, os protocolos médicos aplicados em
salde a partir da Medicina Baseada em Evidéncia sdo uma ferramenta importante para
consolidar e padronizar as ferramentas utilizadas no tratamento de doencas, bem como inserir

estes pacientes nas relagcdes de troca entre os setores. A figura abaixo ilustra essa condigéo.
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Figura 5 — Relac&o entre demanda e oferta no setor de satde
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Fonte: Elaboracdo propria, 2017

Por essa figura é possivel notar que a populacdo busca atendimento medico atraves do SUS.
Esse atendimento ocorre nos hospitais e clinicas que representam o setor prestador de servicos
e que se relacionam diretamente com o0s demais setores. Além disso, o atendimento é
realizado através de protocolos, que classifica maquinas, profissionais meédicos e
medicamentos necessarios para o atendimento. Na secdo a seguir é explicado o que séo 0s
protocolos médicos e a sua importancia nesta relagdo entre os setores do Complexo Industrial
de Saude.

3.1 PROTOCOLO MEDICO E A SUA RELACAO COM O COMPLEXO INDUSTRIAL
DE SAUDE

Como mostrado anteriormente, 0 Complexo Industrial de Salde apresenta trés setores que se
relacionam entre si: 0 setor da indUstria farmacéutica, o setor de maquinas e equipamentos e o
setor de servicos. Este ultimo setor é composto por hospitais e clinicas que prestam

atendimento direto aos pacientes, além de direcionar a demanda para 0s outros setores.

No setor de servigos, 0s protocolos médicos sdo uma importante ferramenta de padronizacéo
do atendimento, formulada a partir de um conhecimento ja acumulado. Os protocolos médicos
surgiram a partir da hipétese da Saude Baseada em Evidéncia (SBE). Essa prética consiste na
“integragdo das melhores evidéncias decorrentes de pesquisas cientificamente orientadas, com
a habilidade clinica do médico responsavel pela decisdo e a preferéncia do paciente”

(CABRAL apud JACQUES; GONCALO, 2007).
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Anteriormente a aplicacdo de protocolos na pratica médica, os profissionais de salde
dependiam fortemente de suas habilidades individuais para fazer um diagndstico e prescrever
e administrar um tratamento. Com 0 avango das pesquisas na area médica, a criacdo de
melhores testes e tratamentos tém levado a aplicacdo de melhores préticas baseadas em
pesquisa (CABRAL apud HAYNES; DEVEREAUX; GUYATT, 2002).

O principio fundamental para obtencdo de informacgdes da Salde Baseada em Evidéncia parte
do paciente individual e da pesquisa clinico-epidemioldgica. Isso significa que a SBE integra
a experiéncia profissional com a melhor evidéncia obtida atraves de pesquisa. Os protocolos
oriundos da busca de evidéncia s@o elaborados por diferentes organizacbes e seguem
recomendacgdes estabelecidas pelos centros de SBE. Quando finalizados, estes buscam
consolidar as informacdes disponiveis a fim de padronizar condutas que auxiliem a tomada de
decisdo dos médicos (CABRAL, 2012).

Dessa forma destaca-se quatro atributos que sdo compartilhados pelos protocolos médicos: 1)
a coordenacdo do cuidado na elaboracdo do protocolo, o que envolve os profissionais de
salide e 0s seus pontos de vista; 2) a comunicacdo interdisciplinar, que incentiva a integracao
da equipe diversa para a criacdo de uma linguagem com cddigos comuns; 3) reducdo de
variacao dos processos e resultados; e 4) transparéncia para as operadoras dos planos de saude
e outras fontes de financiamento (CABRAL apud COFFEY et al., 2005).

De forma geral, os protocolos visam a pesquisa e a transferéncia de conhecimento atualizado,
melhorias nos mecanismos de controle e qualidade, facilidade de intercAmbio de
conhecimento entre instituicbes de satde, melhoria dos custos e reducdo de desperdicios entre
outros (CABRAL, 2012).

Como citado no capitulo anterior, os setores do Complexo Industrial de Salude se relacionam,
uma vez que cada um fornece bens e servicos para 0s demais. Porém, o setor de servicos é o
que conduz o funcionamento dos outros setores, pois € neste que as principais demandas de

equipamentos e medicamentos ocorrem.

A prestacdo de servico por unidades médicas e hospitalares, por sua vez, é condicionada pelo

protocolo especifico desenvolvido para tratar a doenca do paciente. Assim, além de ditar o
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funcionamento desse sistema, os protocolos se relacionam com a teoria econdmica, uma vez
que sdo mecanismos usados por organizacdes de salde através de um conhecimento

previamente acumulado.

Figura 6 — Aplicagéo do protocolo e a relagdo com o CIS
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Prestadoreas de servigo

Fonte: Elaboracdo prépria, 2017

Segundo afirma Cabral (2012), em primeiro momento pode-se afirmar que a aplicagdo dos
protocolos é uma fonte de inovacgdo do sistema organizacional. I1sso se deve principalmente a
sua funcdo primordial de aumentar a produtividade, diminuir custos, reducéo da variabilidade
da pratica médica entre outros. Dessa forma, os protocolos visam primordialmente 0 aumento

da eficiéncia dos tratamentos e o treinamento de novos profissionais.

Uma vez que os protocolos garantem certa eficiéncia e delimitam as etapas do diagnostico e
tratamento, esses fatores serdo refletidos no CIS como um todo. Isso significa que os setores
das inddstrias de base mecénica e de base quimica podem direcionar a sua pesquisa para
desenvolver maquinas e equipamentos/farmacos de acordo com 0s avangos de pesquisa

adquiridos no tratamento de determinadas doencas. Essa relacdo estd mostrada na figura 5.

No que cerne o contexto que o Complexo de Saude esta inserido existe um trade off entre as
acOes do Estado e a representacdo da salde como um servico social. Assim, enquanto o
Estado possui um papel de promover a competitividade da industria, do outro lado, a saide
em si representa um valor intimamente ligado a cidadania, havendo interesses sanitarios para

garantir as boas condicdes de salde para a populacao.
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Como mostrado anteriormente, a industria farmacéutica tem um papel importante como
gerador de inovacGes, uma vez que este é um setor que trabalha com intensa capacidade de
pesquisa e desenvolvimento. Dessa forma, no tépico a seguir serd caracterizado a industria

farmacéutica do Brasil, bem como a sua capacidade de geragédo de inovacdes.

3.2 CARACTERIZACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Uma vez entendida como se da a organizacdo do Complexo Industrial de Saude e destacando
a importancia do setor farmacéutico como propulsor das inovac@es do sistema, nessa se¢do €
analisada os avangos em inovacgédo para o desenvolvimento do setor e a sua importancia para

ampliar a concorréncia da oferta de medicamentos no Brasil.

O medicamento € considerado um importante vinculo que se opera entre a ciéncia, mercado e
saude (SOUZA, 2007 apud PIGNARRE, 1999) uma vez que é produzido com a alta
tecnologia desenvolvida no ramo cientifico, passa pela relacdo de compra e venda do mercado

e serve para manutencdo do bem-estar da populacao.

A industria farmacéutica, tal como se conhece hoje, foi fruto dos avangos da Quimica, da
Biologia e das Ciéncias Biomédicas do seculo XIX. Até o inicio do século XX, os
medicamentos eram produzidos de forma artesanal, sendo os principais produtos os soros e
vacinas (SOUZA, 2007).

A relevancia do avanco na producdo de medicamento foi logo notada quando se observou a
reducdo da mortalidade e morbidade da populacdo. Dessa forma, os farmacos passaram a
apresentar uma importancia social, sendo necessaria a regulacdo do Estado para a promocao

do bem-estar e salide dos cidadaos.

O avanco da ciéncia também modificou a relacdo dos consumidores com esses produtos. A
producdo de medicamentos passou a ser vista como um instrumento terapéutico capaz de
padronizar e uniformizar o tratamento de doencas em todo o mundo. Os medicamentos sdo
desenvolvidos para tratar de patologias bem definidas, em doses e posologias pre-

determinadas, independentemente do usuario (SOUZA, 2007).
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O processo intensivo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) usado na producgdo de
medicamentos, leva a internacionalizacdo e concentracdo da inddstria farmacéutica. Segundo
a Intercontinental Medical Statistics (IMS), existem cerca de 10 mil fabricantes de produtos
farmacéuticos no mundo, sendo 100 destes responsaveis por cerca de 90% da producao
mundial destinada ao consumo humano. As dez maiores empresas Sa0 responsaveis por mais
de 50% das vendas (SOUZA, 2007 apud BASTQOS, 2005).

Quadro 3 — Maiores empresas farmacéuticas por vendas 2004

VALOR (em US$

EMPRESA bilhoes)
Pfizer 51,1
GlaxoSmithKline 32,8
Sanofi-Aventis 27,4
Johnson&Johnson 24,7
Merck 23,9
Novartis 22,9
AstraZeneca 21,7
Roche 17,8
Bristol-Myers Squibb 15,6
Wyeth 14,3
Abbott Laboratories 14,3
Eli Lilly 12,7
Schering-Plough 6,9
Bayer 6,4

Fonte: Elaboracdo propria, 2017 com base em SOUZA apud IMS HEALTH, 2005

A caracterizacdo da estrutura da industria farmacéutica depende da atividade que esta
desenvolve, bem como o conjunto de conhecimento técnico utilizado para a sua
operacionalizacdo. Dessa forma é possivel classificar as empresas em quatro niveis de acordo
com o seu estagio tecnoldgico. O primeiro estdgio refere-se a atividade de pesquisa e
desenvolvimento para a producdo do farmaco. O segundo estagio compreende as atividades
de producdo do farmaco, ou seja, os farmoquimicos, matéria-prima dos medicamentos. O
terceiro estagio envolve a producdo do medicamento e o Gltimo diz respeito as atividades de

marketing e comercializacdo dos medicamentos (SOUZA, 2007).

Souza apud Frankel (2002) afirma que o dominio desses quatro estagios de producdo conduz
a industria a um maior grau de verticalizacdo na cadeia farmacéutica e um alto grau de
competitividade. Nota-se, porém, que para o desenvolvimento de cada um desses estagios de
producdo a empresa enfrenta diferentes niveis de barreiras econdmicas e institucionais. Dessa

forma, pode ser observado que as grandes industrias farmacéuticas transnacionais ja operam
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com o grau elevado de verticalizacdo, realizando cada etapa do processo produtivo em um
pais de acordo com suas estratégias globais. Isso torna dificil o avanco de um pais no ramo
que so se desenvolveu até o segundo estagio, por exemplo. E cada vez mais comum que

grandes empresas tenham o dominio de todos os estagios de producéo, pois

A integracdo entre o0s estagios tecnolégicos, pela grande empresa, associada
a tendéncia de monopolizacgao, é uma das caracteristicas do desenvolvimento
capitalista de modo geral. A \verticalizacdo demonstra o grau de
desenvolvimento da industria e lhe confere elevado potencial de
concorréncia, controle sobre as instabilidades das conjunturas e uma taxa de
lucro mais rentavel. (SOUZA, 2007 apud BERMUDEZ, 1995).

Existe ainda uma dificuldade de diferenciacdo e competitividade nos terceiro e quarto
estagios, o que leva aos paises desses setores investirem cada vez mais em produtos de melhor

qualidade e novas técnicas de propaganda.

No que concerne a organizacdo da cadeia produtiva, as empresas de especialidades
farmacéuticas (industria de transformacdo de farmacos) se relaciona com as empresas de
embalagem, com a inddstria de equipamentos especializados e segmentos de tecnologia da
informacdo. Além desses setores, existe o relacionamento com uma rede de distribuidores
para a comercializacdo do produto, 0 que pode ocorrer por empresa terceirizada ou por rede
propria de distribuicdo (SOUZA, 2007).

Estudos sobre a cadeia de medicamentos brasileira tém revelado que o pais apresenta uma
defasagem tecnoldgica, vulnerabilidade e dependéncia externa e tornou-se um grande
importador de insumos e produtos farmacéuticos. O mercado brasileiro de farmacos é
caracterizado como dependente e oligopolizado, fruto da desnacionalizacdo da industria
farmacéutica e da falta de prioridade de investimento em pesquisa e desenvolvimento
(SOUZA, 2007 apud BERMUDEZ, 1995; CORDEIRO, 1980).

Segundo Souza (2007) os principais problemas dessa industria sdo de ordem econdmica,

social e sanitaria e podem ser listadas como as seguintes:

1) irracionalidade da oferta, uma vez que existem no mercado grande nimero de
medicamentos sem justificativa técnico-cientifica e sanitéria para serem ofertados;
2) paradoxos na demanda, que apresenta um consumo irracional devido a
propaganda abusiva ou pela dificuldade da populagdo em ter acesso aos
medicamentos essenciais; e 3) controle sanitario ineficiente, gerado pela
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incapacidade de 6rgdos de regular toda a cadeia de producdo de medicamentos.
(SOUZA, 2007).

No Brasil, a industria farmacéutica € caracterizada por empresas nacionais, publicas e
privadas e por empresas multinacionais. As primeiras empresas foram criadas com a
transferéncia de tecnologia externa, quando as empresas locais deixaram de acompanhar o
avanco da industria quimica. As empresas multinacionais, por sua vez, transferiam inovacées
j& lancadas em sua matriz para o pais (HASENCLEVER et al., 2016).

A defasagem na industria farmacéutica brasileira em relacdo a inddstria mundial pode ser
observada na tabela abaixo. Das 20 maiores industrias instaladas no Brasil, 7 sdo empresas
nacionais. Isso revela que a maioria dos insumos e medicamentos acabados ainda s&o

exportados, principalmente da China, india, Israel e Coréia).

Tabela 5 — Top 20 industrias farmacéuticas no Brasil

Ranking Companhia U3$$ (Milhges) %
1 EMSPHARMA 767,4 6,89
2 Sanofi- Aventis 723,9 6,5
3 Aché 627,1 5,63
4 Medley 610,8 5,48
5 Novartis 485,5 4,36
6 Pfizer 395,3 3,55
7 Eurofarma 379,9 341
8 Bayer Schering Ph 365 3,28
9 Boehringer Ing 297,8 2,67
10 Nycomed Pharma 269,8 2,42
11 Janssen Cilag 261,9 2,35
12 yorsay Monange Ind. Ftc: 2478 2,22
13 Roche 2458 2,21
14 Astrazeneca 226,3 2,03
15 Mantecorp 1Q Farm. 2252 2,02
16 Biolab-Sanus Farma 198,5 1,92
17 Merck Sharp Dhome 198,5 1,78
18 Merck 192,6 1,73
19 Britol Myer Squib 188,1 1,69
20 GlaxoSmithKline 1775 1,59

Fonte: Elaboracdo prépria, 2017 com base em CALIXTO; SIRQUEIRA JR. apud IMS HEALTH,
2007
*Até jun. 2007

O fato do pais ser um grande importador de matéria prima e medicamentos acentua o déficit
comercial da balanca de pagamentos brasileira. Segundo Calixto e Sirqueira Jr (2008), para
equilibrar este déficit, o saldo das exportaces de produtos ndo industrializados € voltado para

cobrir as despesas de produtos farmacéuticos.

Em 1997, a adesdo do Brasil ao Acordo de Propriedade Intelectual (TRIPS) provocou

mudancas na estrutura dessa industria. A introducdo da lei das patentes (Lei 9.279) causou um
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impacto nas industrias locais, uma vez que o setor era totalmente dependente da cOpia de

produtos fabricados nos paises desenvolvidos.

Como destaca Calixto e Sirqueira Jr (2008) a lei de patentes ndo foi criada com uma politica
para estabelecer uma politica nacional para o setor farmacéutico e para incentivar areas de
P&D para o setor. Como forma de fomentar a capacidade produtiva do pais, em 1999 o
Congresso Nacional aprovou a lei 9.787 que regulamentou a comercializacdo de

medicamentos genéricos no Brasil.

Essa medida foi um novo estimulo para a indUstria nacional, o que permitiu que empresas
fossem criadas com o objetivo quase exclusivo de comercializacdo de medicamentos
genéricos. Essa classe de medicamentos passou a ter uma maior relevancia no mercado e
segundo dados da IMS quatro empresas de capital nacional dominam esse mercado: EMS-
Sigma Pharma (31%), Medley (29%), Aché (10%), Eurofarma (9%) e outras empresas (21%)
(CALIXTO; SIRQUEIRA JR, 2008).

Apesar das contribuicdes para o avango das empresas que passaram a produzir o medicamento
genérico, ndo houve incentivo para a indastria de farmoquimicos. Esse setor ndo conseguiu
sintetizar os principios ativos desprotegidos por patentes, assim as matérias primas passaram a
ser importadas de outros paises. Segundo aponta Calixto e Sirqueira Jr (2008), a importacao
dessa matéria prima ainda causa problemas para o controle de qualidade do medicamento

acabado e ainda gera desconfianca para a populacdo consumidora do medicamento genérico.

Nesta secéo foi explicado como esta estruturada a cadeia produtiva da industria farmacéutica
e 0S seus estdgios para a producdo de medicamento. Ficou evidente que 0s paises
desenvolvidos sdo os que detém maior capacidade de sintetizacdo de substancias, uma vez
que estes investem mais nos setores de P&D. Além disso, os produtos desenvolvidos por estes
paises sdo patenteados em varios setores de producdo gerando uma barreira a entrada de
novos produtores. Essas condicBes evidenciam algumas dificuldades para o avango do setor
farmacéutico no Brasil, que hoje estd mais dependente de empresas produtoras de
medicamentos genéricos. Na proxima secdo € mostrado o que tem sido feito em termos de

inovacdo na industria farmacéutica e os principais avancos da inddstria.
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3.3 INOVACOES DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

O conceito de inovagao foi desenvolvido na teoria econdmica por Schumpeter, que enxergava
0 capitalismo como um ambiente dinamico e de continuas mudangas. Silva (2010) afirma que
0 capitalismo na visdo schumpeteriana é um sistema evolutivo em permanente transformacéo

e que nunca pode ser estacionario.

O ponto de partida para a teoria de Schumpeter € identificar as forcas que fazem mover o
capitalismo e ndo estudar o seu estado estacionadrio. Ele afirma que a base dessa
transformacdo é dada pela concorréncia e pelos esforgos das empresas para se manterem em
um ambiente de constante transformacgéo. As transformacdes, por sua vez, sdo originadas da

capacidade de inovacéo, de qualquer tipo (SILVA, 2010).

Considerando que as origens da mudanca do capitalismo sdo endogenas ao proprio sistema,
Schumpeter reforca que a inovagdo € o motor propulsor das diferencas entre as empresas, 0
que oferece maior competitividade para aquelas que conseguem sobreviver as mudancas. Para
esse processo de incessante busca por inovacgdo, o autor deu o nome de destruicédo criadora.
Seguindo esses conceitos, a evolucdo da economia capitalista foi caracterizada em forma de
ondas. Isso se explica pelo fato de que as inovacOes sdo capazes de gerar um boom no
desenvolvimento até o momento que se propagam, levando a uma depressdo. Novas

inovacgdes levam o sistema a um novo momento de crescimento e expansao.

Dando continuidade ao enfoque inovativo de Schumpeter, os autores Nelson e Winter (2005)
incorporaram as inovacdes 0 conceito evolutivo das mesmas. Para estes autores, 0 processo de
transformacdo econdmica pode ser comparado a evolucdo genética das espécies. A ideia
central desses autores é que as mudangas ocorrem através de um processo de busca por
inovacOes utilizada pela empresa para alcancar novos mercados, e um ambiente de selecdo no

qual estas inovagdes sdo submetidas ao ambiente competitivo do mercado (SILVA, 2010).

Por ser caracterizada por um oligopolio diferenciado, as inovagdes no setor farmacéutico séo
vistas como forma de diferenciar o produto e obter poder de mercado e condicBGes de

competicdo frente as concorrentes.
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A partir da abordagem de Schumpeter e dos neo-schumpterianos sobre o conceito de
inovacdo, as definicbes de inovacOes radicais e inovagdes incrementais foram implantados
para o estudo no setor farmacéutico. Segundo Souza (2007), a inovagdo no setor de salde
pode ser entendida como um subsetor do Sistema Nacional de Inovacdo®!, e o ramo
farmacéutico como influenciando padrdes e trajetdrias tecnolégicas do complexo médico-

industrial.

Para o mercado farmacéutico, as inovagOes radicais sdo aquelas de criacdo de novos
principios ativos, diferente dos j& existentes, e formam uma nova “familia” de drogas. Um
exemplo desse tipo de inovacdo € penicilina, descoberta por Alexandre Fleming, que
desencadeou na producdo de diversos antibidticos derivados deste. Recentemente novas
substancias deram inicio a novas trajetorias tecnoldgicas para o tratamento de doencas

cardiovasculares, como por exemplo o propranolol, captopril e nifedipina (SOUZA, 2007).

As inovagOes incrementais, por sua vez, sao aquelas resultantes de trajetorias tecnologicas
originadas das inovacOes radicais e ressaltam a cumulatividade do conhecimento sob
determinada inovacdo. Os novos produtos gerados por estas inovacfes sdo aqueles com
pequenas alteracdes na molécula original que originam um novo composto para a mesma
indicacdo terapéutica (SOUZA, 2007).

Na andlise das inovacGes do setor farmacéutico a questdo das patentes se torna relevante.
Quando se analisa a oferta de medicamentos, dois aspectos sdo analisados: 1) a possibilidade
de assegurar exclusividade no mercado, o que influencia o poder de mercado no
estabelecimento de precos; e 2) a concessao de diferentes patentes nas etapas do processo de
producdo, o que garante uma sobrevida das patentes aos medicamentos (CHAVES;
OLIVEIRA, 2016).

O processo de inovagdo nos paises periféricos deve passar pela construcdo de capacidades

dinamicas de acordo com as habilidades de cada empresa e devem ser realizadas com recursos

! Um sistema de inovacdo busca contribuir para um melhor entendimento do processo de inovacdo, como
elemento intrinseco e fundamental para o desenvolvimento econémico. Um sistema de inovagdo em salde pode
ser descrito como um espaco de interagdo entre individuos e organizag@es para geracao, selecdo, transformacéo e
difusdo de tecnologias e inovacdo para a producdo e aprimoramento dos servicos de salde (QUENTAL et al.,
2001).
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préprios. Além disso, € necessario que os esfor¢os inovativos das empresas estejam

articulados com politicas de apoio e estimulo a inova¢do (HASENCLEVER et al., 2016).

Como mostrado anteriormente, o Brasil passou por algumas alteragdes legais, como a lei das
patentes e dos genéricos, que mudaram a estrutura da inddstria. Apesar de terem sido politicas
que n&o se voltaram ao desenvolvimento da P&D, a partir de 2008, segundo estudo realizado
por Paranhos e outros (2006), houve uma inflexdo nessa tendéncia. A autora ressalta que as
empresas farmoquimicas diminuiram as compras de conhecimento e ampliaram o leque de

atividades para a criagcdo de conhecimento e melhorias capacidades internas.

Segundo o estudo realizado utilizando dados da pesquisa Pintec do IBGE. Os dados utilizados
para essa pesquisa foram de empresas com mais de 500 pessoas ocupadas na Classificagdo
Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) 21- Fabricacdo de produtos farmoquimicos nos
anos de 2008 e 2011. Na Pintec 2008 fizeram parte da amostra 458 empresas e foram
incluidas 44 grandes empresas. Na Pintec 2011 do total da amostra de 495 empresas foram
selecionadas 54 empresas (PARANHOS et al., 2016).

Observando a Tabela 5, nota-se que 0 nimero de empresas inovadoras do setor farmacéutico
com o capital nacional controlador ¢ maior do que empesas com capital controlador

estrangeiro ou nacional e estrangeiro.

Tabela 6 — Empresas farmaquimicas e farmacéuticas. Brasil, 2008-2011

Que possuem mais de 500 pessoas ocupadas
Origem de capital

Capital controlador Capital controlador estrangeiro ou
nacional nacional e estrangeiro
Total Total  Inovadoras Total Inovadoras
Pintec Total N % N % N % N % N %
2008 458 44 96 21 477 20 952 23 523 20 87
2011 495 54 109 303 556 26 867 23 426 16 69,6
A% 8,1 22,7 42,9 30 0 -20

Fonte: PARANHOS et al., 2016

Outro ponto analisado no estudo foi as atividades internas e externas de Pesquisa e
Desenvolvimento dessas empresas. O resultado mostrado € que houve um aumento do
namero de empresas inovativas (de 35 para 42) e um aumento de 24,1% no numero de
empresas que realizaram atividades internas de P&D de carater continuo. Paranhos e outros

(2016) ainda ressalta que as atividades externas de P&D também foram relevantes e isso se
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deu acompanhado pela reducdo dos dispéndios em conhecimento incorporado em maquinas e

equipamentos, uma despesa tipica de empresas que apenas transferem tecnologia ja difundida.

Tabela 7 — Atividades internas e externas de P&D das empresas farmoquimicas e farmacéuticas com
mais de 500 pessoas ocupadas. Brasil, 2008-2011

Dispéndios realizados nas atividades inovativas

AQUSIGa0 MEerma e
Receita Atividades internas de Pesquisa e Aquisicéo externa de externa de Pesquisa e
Liquida de Total Desenvolvimento Pesquisa e Desenvolvimento Desenvolvimento
vendas Valor (1000 Valor Valor Valor

Pintec  Total (1000R$) N % R$) (%) N % (1000R$) (%) N % (1000R$) (%) N (1000R$) (%)

2008 44 21.392.826 35 80 1195574 56 30 857 376569 18 13 37,1 182565 09 43 559134 26

2011 54 34010531 42 77.8 1376182 4 36 857 686406 2 21 50 203479 06 57 889.885 2.6
227 59 20 151 20 823 62 115 326 592

Fonte: Elaboracdo prépria, 2017 com base em PARANHOS et al., 2016

Outro fator importante para a analise € o incentivo do governo para fomentar a inovagao do
setor farmacéutico. Com os dados da Tabela 7 pode-se auferir que 0 nimero de empresas que
se beneficiaram com incentivos do governo aumentou nos dois anos. Releva-se também o
papel das universidades, que com o0 novo marco regulatorio do sistema nacional de inovacgéo
aumentou a participacdo de projetos financiados com o governo com essa parceria. As

universidades tém a participacao entre 0 maior nUmero de empresas.

Tabela 8 — Programas de apoio do governo as empresas farmoquimicas e farmacéuticas. Brasil, 2008-

2011
Que receberam apoio do governo, por tipo de programa
Incetntivo fiscal Financiameto
A pesquisa A projetos de
e pesquisa e A compra
desenvolvi Leida Subvencdo Desenvolvimento e de
Pintec Totalt Total mento informéatica econdmica inovagdo tecnolégica maquinas e
Sem Em equipamen
parceria  parceria tos
com com utilizados ~ Outros
universida universida para  programas
de de inovar  de apoio
2008 40 22 13 - 4 6 5 6 5
2011 42 32 26 - 10 6 8 8 4
A% 5 45,5 100 - 150 0 60 33,3 -20

Fonte: Elaboragao prdpria, 2017 com base em PARANHOS et al., 2016

Como pode ser visto, a industria farmacéutica brasileira tem criado mecanismos para
fomentar a industria e melhorar a inovacdo do setor, a fim de competir com empresas e se
consolidar no mercado capitalista. Nos subtdpicos a seguir sdo abordados alguns conceitos
que caracterizam a industria farmacéutica do Brasil: 0s medicamentos genéricos e a producao

destes por laboratérios publicos.
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3.3.1 Medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos

Como mostrado anteriormente, em 1999 foi aprovada a Lei n°® 9.787 que regulamentacéo de
medicamentos genéricos no Brasil. A partir dessa lei, diversas indUstrias brasileiras passaram
a produzir tais tipos de medicamento, dando uma maior participacdo dos genéricos no

mercado nacional.

O medicamento de referéncia ou medicamento de “marca” € o produto inovador registrado no
o6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria. A insercdo deste medicamento na lista dos
de referéncia qualifica-o como parametro de eficécia, seguranca e qualidade para o registro de
medicamentos genéricos e similares (ANVISA, 2017c).

O medicamento genérico, por sua vez, € aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s)
ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma
posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, podendo ser intercambiavel
(ANVISA, 2017a).

A troca do medicamento de referéncia pelo medicamento genérico é assegurada por testes de
equivaléncia terapéutica, que incluem testes in vitro e in vivo. Os medicamentos genéricos sao
identificados por uma tarja amarela na embalagem, onde se 1€ “Medicamento genérico”. Além
disso, nas embalagens dos medicamentos se encontra 0 principio ativo, uma vez que estes

medicamentos ndo tém marca (ANVISA, 2017a).

Ainda segundo a ANVISA (2017a), o preco desse medicamento tende a ser menor pois 0s
fabricantes ndo precisam realizar todas as pesquisas necessarias quando se desenvolve um
farmaco inovador. As vantagens que se pretende alcancar com a insercdo de tais
medicamentos no mercado sdo: disponibilidade de medicamentos com menor preco, uma vez
gue os geneéricos devem ser 35% mais baratos do que os de referéncia, reduzir os pregcos dos
medicamentos de referéncia com a entrada de medicamentos concorrentes e contribuir para o

acesso de medicamentos de qualidade.

Com a regulamentacdo dos medicamentos genéricos, foi estabelecido também regulamentos
sanitarios que atingiram os medicamentos similares. Em 2003 foi promulgada a RDC

n°134/2003 que estabeleceu critérios para a adequacdo dos medicamentos similares ja
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registrados e comercializados no Brasil. Os medicamentos similares passaram a ser
comercializados com estudos comparativos aos medicamentos de referéncia. Além disso a
informacao “Medicamento similar equivalente ao medicamento de referéncia” passou a ser

obrigatorio nas bulas de tais remédios.

No grafico abaixo estad mostrado a quantidade de medicamentos registrados por ano no Brasil
do periodo de 2000 a 2007. Considerando que 2000 foi o primeiro ano apos a liberacdo da
comercializacdo de genéricos no Brasil, nota-se que estes medicamentos foram incorporados
em grande nimero no mercado. Nos anos seguintes, 0s registros continuaram a crescer, até
alcancar o valor maximo em 2005. Ressalta-se que sdo considerados as datas do primeiro
registro do medicamento. Os dados para o0 ano de 2017 estdo atualizadas até o0 més de margo

do mesmo ano.

Gréafico 1 — Medicamentos genéricos registrados por ano
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Fonte: ANVISA, 2017a

A ANVISA (2017) também registra o nimero de medicamentos genéricos inéditos
registrados no pais. Este tipo de genérico corresponde ao primeiro medicamento a ser
registrado para determinada substancia, forma farmacéutica ou concentracdo. Os registros de
medicamentos genéricos inéditos sdo prioridade, uma vez que estes tém uma maior
importancia na ampliacdo da oferta, reducdo do preco do tratamento e estimulo a

concorréncia.

O grafico a seguir mostra a quantidade de medicamentos genéricos inéditos registrados por
ano no Brasil. No ano 2001, ocorreu 0 maior nimero de registros e nos demais anos esse
namero foi menor. Isso pode evidenciar a existéncia de patentes dos medicamentos de

referéncia que ndo permite a comercializacdo de tais como genéricos.
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Gréfico 2 — Medicamento genérico inédito registrado por ano — novo farmaco
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Fonte: ANVISA, 2017b

A politica de medicamentos genéricos foi a principal medida governamental para ampliar o
acesso da populagdo a medicamentos. A fomentacdo desse mercado sugere que quando
expirada as patentes dos medicamentos de referéncia, a introdugdo de novos medicamentos
devera contribuir para aumentar a concorréncia e diminuir o preco destes medicamentos
(HASENCLEVER et al., 2010).

3.3.2 Laboratdrios publicos no Brasil

Como mostrado anteriormente, o mercado mundial de medicamentos é marcado por
oligopdlios com multiprodutos diferenciados e classes terapéuticas especificas. A
diferenciagdo do produto por classe terapéutica, principio ativo, composicdo quimica e
embalagens gera inimeras variacdes de apresentacdo ao consumidor final (OLIVEIRA et al.,
2006).

O Brasil, que se situa entre os dez maiores consumidores de produtos farmacéuticos do
mundo, possui uma ampla participacdo de empresas transnacionais que se interessam pelo
vasto mercado. Como ja visto, 0 mercado brasileiro é composto por mais de 400 empresas,
sendo que 20 empresas transnacionais dominam grande parte do mercado (OLIVEIRA et al.,
2006).

Apesar do dominio de empresas transnacionais, a industria farmacéutica brasileira é peculiar
quando se observa a existéncia de laboratdrios publicos, de abrangéncia nacional, voltados

para a producdo de medicamentos destinados aos programas de saude publica. Esses
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laboratorios tém a capacidade de produzir cerca de 11 bilhdes de unidades farmacéuticas por
ano, com 195 apresentacdes farmacéuticas, abrangendo mais de 107 principios ativos. A
producdo desses laboratorios representa cerca de 3% da producdo nacional e 10% do volume
de compras pelo Ministério da Saude (OLIVEIRA et al., 2006).

O quadro abaixo lista os laboratdrios publicos existentes no Brasil, bem como as unidades

federativas em que estdo instalados e a sua vinculagdo com autarquias.

Quadro 4 — Laboratorios farmacéuticos oficiais do Brasil

Laboratdrio UF Ano de fundagdo  Personalidade Juridica
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica (LTF) - Universidade Federal da
Paraiba Paraiba - Autarquia
Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem (FFOF) - Universidade
Federal do Ceara Ceara - Autarquia
Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército (LQFE) - Ministério do
Exército Rio de Janeiro 1908 Adm Direta
Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) - Ministério da Marinha Rio de Janeiro 1906 Adm Direta
Fundag&o pulblica do
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) - Secretaria de Estado de Salde Minas Gerais 1907 direito publico
Sociedade de economia
Fundagdo Vital Brasil S.A. (FVB) - Secretaria de Estado de Satde Rio de Janeiro 1918 mista
Instituto de Tecnologia de Farmacos (Farmanguinhos) - Fundagdo Oswaldo
Cruz Rio de Janeiro 1956 Unidade técnica
IndUstria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO) - Secreraria de Estado de Sociedade de economia
Saude Goias 1964 mista
Laborat6rio Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE) - Sociedade de economia
Secretaria de Estado de Salde Pernambuco 1967 mista
Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicmanto e Cosméticos
(LEPMC) - Universidade Estadual de Maringa Parana 1967 Departamento
Laboratdrio Farmacéutico de Santa Catarina (LAFESC) - Secretaria de
Estado de Saude Santa Catarina 1969 Diretoria
Laborat6rio Quimico Farmacéutico da Aeronautica (LQFA) - Ministério da
Aeronéutica Rio de Janeiro 1971 Adm Direta
Fundacéo publica do
Fundacéo do Remédio Popular (FURP) - Secretaria de Estado de Satde Sé&o Paulo 1972 direito publico
Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LAFERS) - Fundagdo
Estadual de Produgdo e Pesquisa em Salde Rio Grande do Sul 1972 Departamento
Laboratorio Industrial Farmacéutico do Alagoas (LIFAL) - Secretaria de Sociedade de economia
Estado de Salde Alagoas 1974 mista
Laboratério de Producdo de Medicamentos (LPM) - Universidade Estadual
de Londrina Parana 1989 Autarquia especial
Ncleo de pesquisa em alimentos e medicamentos (NUPLAN) - Universidade  Rio Grande do Orgéo suplementar da
Federal do Rio Grande do Norte Norte 1991 UFRN
Laboratorio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA) - Sociedade de economia
Secretaria de Estado de Salde Paraiba 1997 mista

Fonte: Elaboragdo prépria, 2017 com base em OLIVEIRA et al., 2006

Apesar da dependéncia externa em relacdo a producdo e a matéria prima de medicamentos, o
Brasil é um dos poucos paises em desenvolvimento que possui um parque publico estatal de
producdo de medicamentos (OLIVEIRA et al., 2006).
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Conforme afirma Oliveira e outros (2006), a consolidacdo desses laboratérios sdo formas de
incentivar as ac0es governamentais e uma referéncia para a regulacdo do mercado nacional. A
regulacdo desse mercado através dos laboratdrios publicos envolvendo o acompanhamento e
estabelecimento de limites de precos praticados pelas empresas privadas favorece o0s
produtores oficiais que conseguem oferecer medicamentos a um pre¢co mais baixo, 0 que
reduz o custo para 0s programas publicos de saude. Além disso, a producdo publica de
medicamentos pode suprir a falta de medicamentos especificos que ndo sdo interesse de

producéo do setor privado.

A autora destaca também a dificuldade dos laboratérios publicos de ordem gerencial e
administrativa. E notificado que estes laboratorios ndo tém flexibilidade no processo de
compra e deficiéncia na contratacdo de pessoal qualificado. Esses séo fatores que repercutem
na producéo e na capacidade de resposta a demanda nacional (OLIVEIRA et al., 2006).

Como foi observado neste capitulo, o Complexo Industrial de Saide € uma cadeia de
interacdo entre o setor de produtores de farmoquimicos, o setor de bens e materiais pesados
para hospitais e centros de salde e do setor de servico, que sao 0s préprios hospitais onde sdo
realizados o tratamento. Com o foco na industria farmacéutica, nota-se que no Brasil este
setor passou por inUmeras mudancas para adequar a oferta de medicamentos as necessidades

da populacéo, de acordo com o perfil da demanda estudado anteriormente.

Um avanco da medicina que tem contribuido para consolidar a demanda de medicamentos € a
adocdo de protocolos medicos para a padronizacdo do tratamento. Nesses protocolos sdo
descritos as necessidades de maquinas, equipamentos e profissionais de satude, bem como dos

medicamentos envolvidos no processo de tratamento.

No préximo capitulo é explicado o que sdo os protocolos médicos e a sua relevancia na teoria
econémica aplicado a saude. O protocolo utilizado para o tratamento cardiaco também ¢é
apresentado, o que permite um estudo do mercado dos medicamentos indicados para o

tratamento.
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4 PROTOCOLO E MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DA
INSUFICIENCIA CARDIACA

Como mostrado no primeiro capitulo, a Insuficiéncia Cardiaca apresenta um nimero de
relevante de pacientes que buscam tratamento no SUS. O tratamento do paciente vai além
daquele recebido nos hospitais e conta também com o uso continuo de medicamentos, muitas
vezes de valor elevado. Dessa forma, considerando o impacto da doenca e a sua necessidade
de tratamento com medicamentos a longo prazo, nesse capitulo é estudado o mercado dos
medicamentos indicados para o tratamento da Sindrome Coronariana Aguda no SUS.

Para esta analise foi estudado quatro classes terapéuticas de medicamentos e 0s precos
praticados pelas principais empresas. O objetivo é clarear as caracteristicas da concorréncia e

mostrar como esta afeta a formacéo de preco do medicamento final.

4.1 PROTOCOLO PARA TRATAMENTO DE SINDROMES CORONARIANAS AGUDAS

Como forma de garantir uma menor varia¢do na pratica clinica e assegurar uma melhor gestéo
dos recursos a serem utilizados, o Ministério da Saude prevé a utilizagdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) como forma de assegurar que a melhor pratica seja
empregada (BRASIL, 2007).

Os PCDT séo recomendacdes desenvolvidas a partir da revisdo de literatura existente, com o
objetivo de apoiar a decisdo do profissional e do paciente sobre o cuidado médico mais
apropriado. Os protocolos buscam sistematizar o conhecimento adquirido e oferecer um
padrdo de manejo clinico mais consistente. Uma vez elaborados os PCDT, estes devem ser

publicados em versao definitiva ou ainda em Consulta Publica no site do Ministério da Saude.

Como mostrado anteriormente, o tratamento dessa patologia envolve as trés esferas do
complexo industrial de salde, quais sejam: os setores industriais de base quimica e
tecnoldgica e aqueles de base mecanica, eletronica e de materiais e 0 setor de servi¢cos, no
nivel ambulatorial, hospitalar e de diagndstico e tratamento. Uma vez inserido no protocolo
cardiaco, o paciente passa por exames realizados em equipamentos, faz uso de medicamentos
durante e posteriormente ao tratamento ao hospitalar e utiliza os servigos prestados nas

unidades de atendimento por médicos, enfermeiros, assistentes sociais e outros.
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A primeira intervencdo no paciente com infarto agudo do miocardio (IAM) acontece a nivel
pré-hospitalar, uma que vez que ocorre um grande nimero de 6bitos antes do enfermo chegar
na unidade hospitalar. Dessa forma, deve ser realizado um eletrocardiograma analisado por
um profissional habilitado. Essa primeira intervengdo se mostrou eficiente, reduzindo as

mortes do paciente quando internado na unidade hospitalar (BRASIL, 2017).

Uma vez internado no hospital, o paciente deve ser submetido ao uso de medicamentos e
passar por uma etapa de acompanhamento até que este esteja em condicOes de salde para
prosseguir o tratamento. Apds o uso dos medicamentos, 0 paciente deve passar por uma
terapia de reperfusdo, com o objetivo de restaurar o fluxo sanguineo coronariano. Para esse
processo existem dois tipos de intervencado, a terapia trombolitica e a intervengdo coronaria
percutanea (ICP) priméria. Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas elaborado
pelo Ministério da Saude, a intervencdo trombolitica reduz a mortalidade em pacientes com

infarto agudo do miocérdio, quando esta é realizada em até 6 horas de inicio dos sintomas.

A ICP priméria € a utilizacdo do cateter baldo com ou sem a implantacdo do stent sem o uso
prévio de trombolitico. Esta deve ser iniciada em até 90 min apds a admissdo do paciente e

em casos de contraindicacao a trombolise ou em caso de choque cardiogénico.

Existem alguns casos em que o paciente deve ser submetido a uma Intervencdo Coronaria
Percutanea de resgate. Essa acdo € realizada apds o trombolitico e ha persisténcia da dor
toracica (BRASIL, 2017).

Ainda segundo o PCDT elaborado pelo Ministério da Salde a cirurgia de urgéncia de
revascularizacdo € pouco utilizada no tratamento das sindromes coronarianas agudas, sendo

mais indicada nos casos de evolucdo de isquemias e lesdes criticas (BRASIL, 2017).

O tratamento do paciente na ala hospitalar pode envolver algumas complicacdes, entre elas
estdo a angina pos infarto, o infarto de ventriculo direito, pericardite precoce pos infarto
agudo do miocardio e edema agudo do pulmédo. O primeiro deles é a ocorréncia de novos
acidentes isquémicos e tem sido tratada com sucesso depois da reperfusdo na maioria dos
pacientes. O infarto do ventriculo direito geralmente ocorre acompanhado do infarto inferior

do miocéardio e apresenta uma elevada mortalidade. A pericardite precoce pos infarto agudo
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do miocardio caracteriza-se por uma dor toracica intensa e o seu tratamento é feito com
aspirina. O edema pulmonar requer oxigenacdo adequada para aliviar a congestédo pulmonar
(BRASIL, 2017).

Apobs o tratamento adequado € imprescindivel que o paciente seja observado para que seja

liberado para a alta. Os critérios a serem observados s&o:

1) Estabilidade hemodindmica, elétrica, clinica e sem sinais de
isquemia recorrente nas Ultimas 48 h; 2) SCASSST ndo complicado
apos estratificacdo de risco (no minimo 48 h); 3) IAMCSST néo
complicado (sem arritmias, sangramento, isquemia, angina ou
insuficiéncia cardiaca apds evento) com reperfusdo: no minimo 72 h;
4) IAMCSST anterior extenso, ndo reperfundido ou complicado: 5a 7
dias. (BRASIL, 2017).

A continuidade do tratamento deve ser feita com a manutencdo de medicamentos prescritos

pelo médico de acordo com a enfermidade e o tratamento recebido. Na sessdo a seguir esta

descrito os medicamentos que serdo analisados neste estudo.

4.1.1 Medicamentos envolvidos no processo

Apos o procedimento cirurgico e a alta do hospital, o paciente deve dar continuidade ao
tratamento com medicamentos receitados pelo especialista. Existe variacGes nas medicacoes
de acordo com a natureza do problema cardiaco e o tratamento recebido. Para esse estudo
serdo considerados trés tipos de medicamentos receitados para uso continuo em pacientes com
infarto agudo do miocardio. Os medicamentos estdo listados na tabela abaixo, segundo a

classe terapéutica.
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Quadro 5 — Medicamentos para tratamento de SCA segundo protocolo SUS

A CLASSE B
SUBSTANCIA TERAPEUTICA FUNCAO
Clopidrogrel (bissulfato)
75 mg Anticoagulante Inibidor plaquetario
Antiagregante
Ticagrelor (90 mg) plaquetario Inibidor plaquetario
Controlar a hipertenséo arterial
em pacientes que apresentaram
Succinato de Metoprolol sindromes coronarianas agudas
100 mg Betabloqueador com disfuncéo ventricular
Inibir o acumulo de colesterol
Sinvastatina 40 mg Estatina no figado

Fonte: Elaboracao prépria, 2017 com base em BRASIL, 2017

O uso do Clopidogrel comecou no ano de 1990, quando se levantou a hipdtese de que a
adicdo de um bloqueador traria beneficios para os pacientes com Sindrome Coronariana
Aguda. O primeiro estudo realizado comprovou a eficacia do Clopidogrel mostrando uma
reducdo de reinfarto, 6bito e AVC. Com a descoberta da melhora oferecida pelo
medicamento, estudos posteriores destacaram a relevancia do medicamento, bem como a

posologia indicada para alcancar melhores resultados.

Porém, apesar dos beneficios do uso de um bloqueador plaquetario em pacientes cardiacos, o
Clopidogrel apresenta algumas limitacdes. A primeira delas diz respeito a necessidade de
ativacdo no citocromo P450, o que implica um efeito mais lento e incompleto a inibigcdo
plaquetaria. Além disso, 0 medicamento apresenta interaces genéticas e medicamentosas por
conta do seu metabolismo via citocromo P450. Isso diminui a sua poténcia como
Antiagregante plaquetario (SOCESP, 2016).

Em comparacdo ao tratamento medicamentoso indicado pelo PCDT elaborado pelo Ministério
da Saude, existe algumas diferencas em relacdo ao protocolo adotado por hospitais
particulares. Essa alteracdo consiste na ado¢do de uma nova substancia conhecida como

Ticagrelor (90 mg), da classe terapéutica dos Antiagregante plaquetérios (SOCESP, 2016).

Segundo lIzar (2016), o uso do Ticagrelor (90 mg) reduz a incidéncia de morte cardiovascular,
reinfarto e AVC em pacientes com sindrome coronariana aguda com qualquer tipo de

tratamento recebido (ICP, cirurgia de revascularizagdo do miocardio ou tratamento clinico).
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Esse resultado foi obtido através do estudo PLATO. O estudo PEGASUS realizado a longo
prazo de uso pos tratamento de Infarto Agudo do Miocéardio mostrou que h& uma reducéo de
morte cardiovascular, de infarto e de AVC. Apds esse estudo o medicamento foi aprovado

para tratamento pds-1AM em diversos paises, incluindo os EUA.

O Succinato de Metoprolol teve sua eficacia comprovada pelo New York Heart Association
que demonstrou aumentar a sobrevida e reduzir as hospitalizacbes em casos de agravamento
da insuficiéncia cardiaca. No estudo MERIT-HF (Metoprolol CR/XL Randomized
Intervention Trial in Congestion Heart Failure) o tratamento com Succinato de Metoprolol
adicionado ao tratamento padrdo com inibidores da ECA e diuréticos, em pacientes com
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo reduzida e sintomas de insuficiéncia cardiaca cronica,
de leve a grave, reduziu o nivel de mortalidade. Além disso, o farmaco se mostrou eficaz no
controle da presséo arterial (DATAVISA, 2017).

A Sinvastatina, principal estatina indicada para o tratamento de doencas coronarianas agudas,
teve seu resultado de eficacia comprovada pelo Estudo Escandinavo de Sobrevida quando
reduziu 30% o risco de morte, 42% o risco de morte por Doenca Coronariana Aguda e em

37% o risco de Infarto Agudo do Miocérdio.
Uma vez comprovada a eficacia desses medicamentos, na tabela abaixo esta mostrado quais
desses medicamentos fazem parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e sdo

fornecidos de forma gratuita pelo SUS.

Quadro 6 — Medicamentos na lista do RENAME

FORMA
SUBSTANCIA FARMACEUTICA RENAME
Componente especializado AF
Clopidogrel 75 mg Comprimido e Procedimento Hospitalar
Ticagrelor (90 mg) Comprimido Né&o incorporado ao SUS
Succinato de Metoprolol Comprimido de

100 mg liberacdo controlada Componente Basico AF

Sinvastatina 40 mg Comprimido Componente Basico AF

Fonte: Elaboragdo prépria, 2017 com base em BRASIL, 2014
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Como pode ser observado acima, o Ticagrelor (90 mg) ndo foi incorporado a lista do
RENAME. Assim, na sessdo seguinte estd exposto 0s critérios para incorporacdo dos
medicamentos na lista do SUS.

4.1.2 Avaliacao e incorporacao de tecnologias no SUS

A industria farmacéutica é marcada por estudos e descobertas que visam melhorar e diminuir
0s riscos de doencas para 0s pacientes. Este € um setor com alto grau de investimento em
centros de Pesquisa e Desenvolvimento para o desenvolvimento de novos farmacos. Como
citado anteriormente, uma nova substancia ja vem sendo utilizada para o tratamento de

sindrome coronarianas agudas, resultando em melhores resultados ap6s anos de uso.

Com vista a melhorar o tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Saude, a Lei n°12.401 de
abril de 2011 define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no SUS. Dessa
forma, o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC), tem como objetivo incorporar, excluir e alterar medicamentos,
produtos e procedimentos existentes nos protocolos e diretrizes terapéuticas (CONITEC,
2016).

A Avaliacdo Tecnoldgica em Saude (ATS) é uma importante ferramenta para a sintese do
conhecimento produzido sobre as implicacbes de utilizacdo destas tecnologias, que
influenciam a tomada de decisdes sobre a incorporacdo de tecnologias em saude (SILVA,
2003).

No Brasil, o governo € responsavel por regular o ciclo de vida de uma tecnologia através de
diferentes érgédos, como por exemplo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
a Secretaria de Assisténcia a Satde do Ministério da Saude (SAS/MS) e da Agéncia Nacional
de Salde Suplementar (ANS). Dessa forma, a tabela de procedimentos e lista de
medicamentos do SUS pode incorporar ou ndo certas tecnologias (SILVA, 2003). Na imagem

abaixo esta ilustrado o ciclo de vida das tecnologias médicas.

A Auvaliacdo Tecnoldgica em Saude (ATS) faz a sua analise baseada em alguns critérios

abaixo e seguem algumas dessas dimensdes (SILVA, 2003);
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1) de acuracia (de tecnologias diagnosticas); 2) de eficacia (probabilidade de
beneficios de uma tecnologia em condi¢Bes ideais); 3) seguranca
(probabilidade efeitos colaterais e adversos); 4) efetividade (probabilidade
de eficcia em condicBes ordinarias locais); 5) custo-efetividade; 6) custo-
utilidade; 7) impacto; 8) equidade; e 9) ética. (SILVA, 2003).

Figura 7 — Ciclo de vida das tecnologias em satde
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Avaliagtes Posteriores

larga escala

légica Secundaria

Abandono

Registro (Avaliagiio Técnologica Inicial)
Difusio inicial
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Fiocruz
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SAS

Anvisa
SAS/ANS
Anvisa

Anvisa/SAS

SAS/Hosp. Univ.

Fonte: SILVA, 2003

Mais uma vez voltando para o principio da medicina baseada em evidéncia e a elaboracdo de
protocolos, fica notavel a quantidade de avancos que devem ser analisados para que se obter
um resultado cada vez mais preciso. Dessa forma, o processo de estudar cada novo
processo/medicamento se tornou uma atividade além da pratica médica, e envolve também

bidlogos, quimicos, economistas e outros.

Como citado anteriormente, diversos estudos ja foram realizados como forma de se
demonstrar a eficacia do tratamento com o Ticagrelor (90 mg) em relacdo ao Clopidogrel (75
mg). Além desses estudos, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS

(CONITEC), realizou uma andlise de custo-efetividade e de impacto or¢camentario.

A anélise de custo-efetividade foi feita considerando os estudos ja realizados sobre os
medicamentos e considerou como horizonte da analise o tempo de vida dos pacientes com

sindrome coronariana aguda. Para a estimacdo dos custos para o primeiro ano do tratamento
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foi elaborado um modelo de arvore de decisdo; para os anos seguintes foi considerado um

modelo de Markov. A figura abaixo ilustra a estrutura dos modelos considerados.

Figura 8 — Modelo de arvore de decisdo e de Markov
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Fonte: BRASIL, 2013
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Os dados dos custos dos medicamentos sdo aqueles referentes a perspectiva publica e

resumem-se a medicamentos, materiais, exames laboratoriais e de imagem, procedimentos e

hospitalizagbes. As doses dos medicamentos sdo aquelas indicadas no PCDT: Ticagrelor — 1

dose de ataque de 180 mg e nos dias subsequentes 2 doses diarias de 90 mg; Clopidogrel — 1

dose de ataque de 300 mg no primeiro dia e 1 dose diaria de 75 mg nos dias subsequentes

(BRASIL, 2013).

O custo do Ticagrelor foi obtido na lista de precos da Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos, considerando-se o preco de fabrica com ICMS de 18% e um desconto

comercial proposto de 30% sobre o custo de referéncia. Para o Clopidogrel foi obtido o custo

por comprimido pelo Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos do SUS. As

informacGes levantadas pela CONITEC estdo mostradas na figura abaixo.

Quadro 7 — Custo dos medicamentos

Medicamentos | Unidades Valor
Ticagrelor 90 mg 20 R$ 50,44
Clopidogrel 75 mg 1 R$0,50

*Preco proposto equivalente ao preco de fabrica com ICMS 18% (r$ 72,05) e 30% de desconto.

Fonte: BRASIL, 2013
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Outra informacdo relevante para a analise € o custo do tratamento, e este foi retirado de
estudos j& publicados sobre o medicamento. Esses custos estdo listados na tabela abaixo e

tiveram seus valores atualizados de acordo com a taxa de inflag&o.

Quadro 8 — Custo dos eventos

Eventos Custo | Fonte
Evento
IAM R$ 5.236,00 Teich V. etal, 2011
AVC R$ 3.011,01 Cristensen MC et al, 2009 / Inflagdo FIPE

Follow up anual
Po6s IAM R$ 2.199,00 Ribeiro, R. et al, 2005 / Inflagdo FIPE
Primeiro Consenso Brasileiro do tratamento da
P6s AVC R$ 1.901,84 fase aguda do Acidente Vascular Cerebral

Sem evento R$ 463,43 Opinido especialista
Fonte: Elaboracdo propria, 2017 com base em BRASIL, 2013

Os resultados foram obtidos e comparados pela razdo de custo-efetividade incremental
(RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de tratamento especificas, como 0 custo
adicional proporcionado pelo medicamento em analise dividido pelo ganho adicional de satde

alcancado pelo mesmo.

Quadro 9 — Resultado custo-efetividade

Ticagrelor Clopidogrel  Incremental RCEI
Custos
Medicamentos R$1.79851 R$ 177,16 R$ 1.621,35
Follow-up (semevento) R$ 3.524,66 R$ 3.448,24 R$ 76,42

1AM R$2.759,09 R$2.891,76 R$ 132,67
AVC R$ 409,54 R$ 390,77 R$ 18,78
Morte R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
Total R$8.491,80 R$6.907,92 R$1.583,88
Anos de vida 9,0245 8,9058 0,1187 R$ 13.345,01
QALYs 7,6488 7,5459 0,1029 R$ 15.392,64

Fonte: Elaboracédo propria, 2017 com base em BRASIL, 2013

Os resultados obtidos mostram que o custo total do tratamento com o Ticagrelor é superior ao
tratamento com Clopidogrel no horizonte de tempo analisado (Life time) e isso se deve ao
custo do primeiro medicamento. Em relacdo a eficécia, o Ticagrelor se mostrou superior ao
Clopidogrel, reduzindo a mortalidade e aumentando a qualidade de vida. Nesse caso, afirma-

se que o Ticagrelor € custo-efetivo em comparacédo ao Clopidogrel.

O segundo estudo realizado pela Conitec foi a analise de impacto or¢camentario. Para esta
analise é necessério estimar a populacdo elegivel para o tratamento. Essa informacdo foi

obtida a partir dos casos de hospitalizacdo de pacientes com Infarto Agudo do Miocérdio no
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SUS para os anos de 2012 a 2016. Essa informagdo esta mostrada na figura abaixo (BRASIL,
2013).

Quadro 10 — Populacéo elegivel para tratamento

Ano IAM Al Casos incidentes
2012 78.206  25.638 103.844
2013 81.352  26.583 107935
2014 84.498 27528 112.026
2015 87.643 28.473 116.116
2016 90.789  29.418 120.207

Fonte: BRASIL, 2013

O estudo considerou que a participacdo do Ticagrelor no mercado aumenta ao longo dos anos,
passando de 12% para 16%, 20%, 24% e 26% ao longo de cinco anos de analise. Na tabela
abaixo esta mostrado os custos anuais com cada medicamento do primeiro ao quinto ano de

acompanhamento.

Quadro 11 — Custo por ano de tratamento

Medicamentos 1°ano 2° ano 3°ano 4°ano 5° ano
Clopidogrel R$91057  R$561,78 R$ 568,20 R$ 570,44 R$ 568,53
Ticagrelor R42502,12 R$556,18 R$ 563,67 R$ 566,91 R$ 565,92

Fonte: Elaboragdo propria, 2017 com base em BRASIL, 2013

O impacto da incorporacdo do Ticagrelor ao Sistema Unico de Satde foi calculado a partir
dos resultados de custo encontrados no modelo de custo-efetividade, da populacdo elegivel e
da participacdo do mercado do Ticagrelor. Considerou-se que 0s pacientes que iniciam o
tratamento em 2012 seriam acompanhados até 2016, sendo 2012 o primeiro ano de tratamento
considerado no modelo. Os pacientes que iniciam o tratamento em 2013 seriam
acompanhados até 2016 e teriam 4 anos de tratamento. Nesse caso, 0 ano de 2013
corresponderia ao primeiro ano de tratamento. O mesmo ocorre para 0s demais pacientes
admitidos nos anos seguintes, sendo aquele que aquele iniciado em 2016 teria apenas um ano

de tratamento.

As figuras abaixo mostram o impacto orcamentario para o tratamento feito 100% com o
Clopidogrel (cenario atual) e o impacto com a participacdo progressiva do Ticagrelor no

mercado (cenario projetado):




Quadro 12 — Custo total para o cenario atual (sem ticagrelor)

Ano
2012
2013
2014
2015
2016

1 2 3
R$ 94.556.877 na na
R$ 98.282.005 R$58.337.292 na

R$ 102.007.133 R$ 60.635.527 R$ 59.003.732

4
na
na
na

R$ 105.731.350 R$62.933.761 R$ 61.328.221 R$ 59.236.325
R$ 109.456.478 R$ 65.231.434 R$ 63.652.711 R$ 61.569.977 R$ 59.038.607 "R$ 358.949.207

5
na
na
na
na

Total
R$ 94.556.877
"R$ 156.619.297
"R$ 221.646.392
"R$ 289.229.657

Fonte: Elaboracao prépria, 2017 com base em BRASIL, 2013

Quadro 13 — Custo total para o cenario projetado (com ticagrelor)

Ano
2012
2013
2014
2015
2016

1 2 3
R$ 114.389.632 na na
R$ 125.767.444 R$ 58.244.231 na

R$ 137.666.138 R$ 60.514.617 R$ 58.909.715

4
na
na
na

R$ 150.084.422 R$ 62.783.170 R$ 61.210.956 R$ 59.148.359

R$ 163.024.818 R$ 65.049.330 R$ 63.510.716 R$ 61.463.307 R$58,962.685 R$.412.010.857

5
na
na
na
na

Total
R$114,398.632
"R$ 184.011.675
"R$ 257.090.470
"R$ 333.226.907

Fonte: Elaboracao prépria, 2017 com base em BRASIL, 2013
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Com base nesses custos, a tabela abaixo mostra o impacto total estimado para a incorporacéo

do Ticagrelor no SUS.

Quadro 14 — Impacto total estimado para a incorporacao do ticagrelor (em R$)

Ano
2012
2013
2014
2015
2016
Total

Sem Ticagrelor
94.556.877
156.619.297
221.646.392
289.229.657
358.949.207
1.121.001.430

Com Ticagrelor
114.398.632
184.011.675
257.090.470
333.226.907
412.010.857

1.300.729.542

Impacto
19.841.755
27.392.378
35.444.078
43.997.250
53.061.650

179.737.111

Fonte: Elaboracéo propria, 2017 com base em BRASIL, 2013

De acordo com a analise realizada, a incorporacdo do Ticagrelor levaria a um impacto

estimado de R$ 19,8 milhdes nos custos associados ao tratamento da sindrome coronariana

aguda no SUS, no primeiro ano apos a incorpora¢do. Ao longo de cinco anos o impacto total

seria de R$ 179,7 milhdes. Este impacto seria acompanhado por um ganho esperado de 3.732
anos de vida e 3.304 de qualidade de vida para a populacdo (BRASIL, 2013).

Como mostrado acima ha evidéncias empiricas da eficacia do Ticagrelor para o tratamento da

Sindrome Coronariana Aguda. Porém, o seu custo elevado impossibilita que este seja

incorporado no sistema de saude publico brasileiro, ficando restrito a populacdo com maior

nivel de renda. Na sessdo a seguir serd analisada a estrutura do mercado dos medicamentos
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indicados para a sindrome coronariana aguda. Este estudo é importante para se compreender o

porqué dos medicamentos apresentarem custos diferenciados.

42 O MERCADO FARMACEUTICO PARA O TRATAMENTO INSUFICIENCIA
CARDIACA

Nesta secdo serd analisado a estrutura de mercado dos trés tipos de medicamentos receitados
para o tratamento de doencas cardiacas segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
elaborado pelo Ministério da Saude.

Como mostrado anteriormente, o mercado de medicamentos é marcado por altos
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento voltados para a descoberta e producéo de
novos farmacos. Assim, pode-se afirmar que este € um mercado em que as empresas buscam
vantagens competitivas e em caso positivo, terdo maior poder de mercado. O problema

econdmico estaria no abuso de poder.

Os avancgos da moderna Organizacao Industrial em relacéo a teoria Neoclassica tradicional se
ddo neste ponto, pois se passa a enxergar 0 mercado como uma estrutura dindmica e que uma
estrutura de mercado concentrada é o resultado da luta competitiva e a concentracdo um

resultado comum para a diferenciacédo entre as firmas.

O foco dateoria organizacional é o estudo da estrutura das inddstrias. Segundo Hasenclever e
outros (2010), entende-se por indUstria ou mercado o conjunto de empresas produzindo bens e
servicos substitutos entre si. Por estrutura, entende-se ndo somente as caracteristicas
morfoldgicas das industrias (nGmero e tamanho das empresas), mas também os principios do

seu funcionamento, como tipo de concorréncia, por exemplo.

Os principais autores que trataram dessa concorrente tinham a hipotese central de que hd uma
relacdo entre estrutura, conduta e desempenho. Nesta concepcdo, a estrutura do mercado
antecede e influéncia a conduta das empresas, 0 que resulta no desempenho do mercado
(modelo E-C-D). Os elementos caracteristicos da estrutura do mercado sdo: concentracdo de
mercado, substituibilidade dos produtos e as condicdes de entrada de novos concorrentes
(SILVA, 2010).
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A primeira contribuicdo sobre o modelo E-C-D foi feita por Mason, que afirmava que para
que uma empresa pudesse influenciar as condi¢Ges de mercado via sua propria politica de
preco e producdo ela precisava exercer um controle do mercado. O autor descrevia que as
diferencas de pregos (conduta) séo decorrentes dessas estruturas de mercado (SILVA, 2010).

Para Mason, o tamanho da empresa medido pelo volume de vendas, de ativos, nimero de
empregados e outros € capaz de influenciar a reacdo de certas empesas frente as demais. Além
disso, as politicas adotadas pelas grandes sdo geralmente inacessiveis as pequenas, 0 que

reforga a assimetria em favor das primeiras.

Deste modo, os estudos de Mason resultaram na andlise do modelo Estrutura — Conduta —
Desempenho, no qual os precos (condutas) sdo decorrentes das diferengas da estrutura do
mercado. As diferentes condutas sdo o que determinam aos niveis de desempenho na
economia (SILVA, 2004).

Em continuidade aos estudos de Mason, os autores Bain e Sylos-Labini se preocuparam em
explicar os fatores que modificam a estrutura de um mercado, o que ficou conhecido como
condicOes de entrada. Para estes autores as barreiras a entrada sdo fundamentais para
determinar a organizacdo de um mercado e das condi¢des de poder de mercado das empresas
oligopolistas (SILVA, 2010). Para Bain (1968), o modo de organizacgdo das firmas, ou seja, a
sua estrutura, influenciam a forma de competicao e os precos dentro do mercado. Desse ponto
pode-se concluir que os fatores que atuam na forma concorrencial determina a estrutura de

mercado da industria.

O poder de mercado de uma dada firma pode ser compreendido como a capacidade de uma
empresa, ou conjunto destas, em fixar o preco acima do custo marginal. O poder de
monopolio ocorre em um espago econdmico que delimita o produto e o espaco geogréfico.
Isso significa que nesse espaco ndo ha a possibilidade de substituicdo de produtos ou a entrada
de novos fornecedores (MAGALHAES, 2005).

Ainda segundo Magalhdes (2005), uma condi¢do necessaria para o exercicio do poder de
mercado esta na possibilidade ou ndo de uma firma ou conjunto de firmas apresentar uma
participacdo elevada no mercado. Assim, é necessario estabelecer a participagdo das empresas

no mercado relevante.
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O mercado pode ser definido como um conjunto de bens que sdo substitutos entre si para o
consumidor considerando a dimenséo espacial e do produto. O mercado relevante, por sua
vez, considera o grau de substituicdo entre produtos em uma mesma &rea geogréafica
(MAGALHAES, 2005).

Em meio as mudancas que ocorrem na estrutura do mercado, a conduta da firma € o meio pelo
qual a empresa tenta se ajustar as mudancas que ocorrem no mercado. Segundo Lopes (2016),
a conduta refere-se a acdes para determinacdo de preco, da producdo, das caracteristicas dos

produtos, dos gastos em P&D e outros.

Compreendido as relagdes entre estrutura, conduta e desempenho e as defini¢cdes de poder de
mercado e mercado relevante, na sessdo a seguir esta explicitado alguns fatores que
modificam a estrutura do mercado e, consequentemente influenciam nas decisdes das firmas.
As politicas adotadas pelas empresas sofrem influéncias das barreiras a entrada existentes na
industria em questdo. Isso porque, segundo Lopes (2016) a concorréncia pode ser definida

pelas firmas ja existentes como também pela concorréncia das firmas entrantes.

Além das condicdes da oferta e demanda Lopes (2016) ressalta como as politicas publicas
afetam diretamente ou indiretamente a industria. No primeiro caso, essa influéncia ocorre com
as politicas implementadas para o setor industrial como regulamentaces, leis antitrustes e
incentivos ao investimento. De forma indireta, as politicas repercutem na industria quando

estas interferem no sistema econémico, mas alteram a estrutura de setores produtivos.

4.2.1 Barreiras a entrada e os determinantes da estrutura do mercado

A existéncia de barreiras a entrada é um dos fatores que explica a diferenca de lucratividade
entre as industrias, uma vez que permite que uma firma fixe seus precos acima daqueles de
competicdo perfeita. Kupfer (2002) define barreiras a entrada como “qualquer fator que
impeca a livre mobilidade do capital de uma industria e, consequentemente, torne possivel a

existéncia de lucros supranormais permanentes nessa industria”.
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As dificuldades de entrada de novas firmas no mercado ocorrem quando as firmas
estabelecidas apresentam vantagens absolutas de custos, diferenciagdo de produto,
requerimentos de capital inicial elevado e economias de escala (MAGALHAES, 2005).

As vantagens absolutas de custos oferecem vantagens para as empresas estabelecidas porque
para uma empresa entrante o custo médio é superior ao daquelas. 1sso pode ser explicado pela
existéncia de economias de aprendizado, patentes ou outros mecanismos de prote¢do ou uso
de tecnologias avangadas, acesso privilegiado a fontes de matéria prima e capital, qualificacdo
de méo de obra e geréncia.

Segundo Magalhées (2005), as vantagens absolutas de custos podem ser consideradas uma
fonte fraca de barreira a entrada. Porem, economias de aprendizado tém um papel importante
como fonte sustentavel de barreira a entrada, tal como o conhecimento patenteado. 1sso
significa que as novas empresas ndo tém condicbes de operar com custos mais baixos ou com

produtos diferenciados.

Na industria farmacéutica € muito comum o patenteamento de medicamentos quando estes
sdo derivados de altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento. A patente é um titulo de
propriedade temporéaria concedido pelo Estado para que haja um direito de exclusividade de
producdo e venda de determinado produto. Como citado no segundo capitulo, em 1996 o
Brasil integrou o acordo sobre Aspectos Ligados ao Comércio de Propriedade Intelectual
(TRIPS) para produtos farmacéuticos. No momento da decisdo, a industria farmacéutica

brasileira ficou prejudicada, principalmente a inddstria de medicamentos genéricos.

Quando se analisa a diferenciacdo de produto, esta se mostra uma fonte importante de
barreiras a entrada. A diferenciacdo do produto implica que a curva de custo médio sera maior
para a empresa entrante ou 0 seu preco sera fixado em nivel menor que os praticados pelas
empresas estabelecidas. Nesse quesito, as novas entrantes ainda terdo um custo elevado de
investimento inicial em um ativo intangivel que ndo podera ser vendido caso a empresa saia
do mercado (MAGALHAES, 2005).

Mais uma vez analisando a industria farmacéutica, sabe-se que esta tem sua base tecnoldgica

de producio baseada na quimica fina e na biotecnologia. E um setor que utiliza equipamentos
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de alta tecnologia e com grau de automagdo reduzido em razéo da especializagdo, pequena
escala e das condices de processamento (MAGALHAES, 2005).

As barreiras a entrada na industria farmacéutica sdo mais relacionadas a operacdo em escala
subdtima e a existéncia de produtos diferenciados. As diferencas podem surgir também na

rede de distribuicdo, propaganda e marketing do produto.

4.2.2 Diferenciacao do produto

A diferenciagdo do produto é uma fonte de barreira & entrada de novas firmas no mercado.
Isso ocorre porque as novas empresas geralmente incorrem custos mais elevados em
propaganda ou tem que vender seus produtos a um preco mais baixo para conquistar 0s
consumidores. Segundo Magalh&es (2005), a eficiéncia da diferenciacdo do produto depende
das diferentes condutas das empresas e da estrutura de mercado. A diferenciagdo do produto
permite que a curva de demanda da firma seja infinitamente elastica, o que a possibilita fixar

0 preco acima do seu custo marginal.

A diferenciacdo do produto pode ser classificada em horizontal e vertical. A primeira ocorre
quando os produtos ndo podem ser classificados por sua dimensdo qualitativa objetiva.
Geralmente a escolha do produto depende do consumidor em relagdo a tais atributos e ndo
implica em diferenca de custos. Segundo Magalhdes (2005), essa diferenciacdo pode ser
definida com alguma modificacdo que gera utilidade para uns consumidores e perda para

outros.

A diferenciacdo vertical ocorre quando um produto apresenta uma qualidade superior aos
demais. Essa melhoria pode ser atribuida a vantagens técnicas, de qualidade ou de servicos
associados a aquisicao e a seu uso. A variacao nas caracteristicas do produto também pode ser
entendida como uma inovacdo. Quando ocorre esse tipo de variacdo, geralmente, gera

obsolescéncia nos produtos até entdo utilizados.

Quando se analisa 0 mercado farmacéutico, nota-se que a diferencia¢do do produto tem um
papel fundamental. Isso porque a competicdo desse mercado, como citado anteriormente €

fortemente marcado por pesquisas para o0 desenvolvimento de novos farmacos. Os
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laboratdrios lideres desse setor sdo capazes de assegurar uma vantagem competitiva pela

variedade de qualidade do produto.

Segundo Magalhdes (2005), na inddstria farmacéutica as inovacdes que geram diferenciacdes
no produto podem ser radicais ou incrementais. A inovagdo radical é aquela que lanca no
mercado uma nova entidade quimica que apresenta um novo mecanismo de acdo no nivel
celular. Outra forma desse tipo de inovagdo é a descoberta de uma nova aplicacdo terapéutica

para o farmaco existente.

O segundo tipo de diferenciacdo ocorre quando ha uma variacdo incremental em relacdo a
aquele com inovacdes radicais. Nesse caso, trata-se de uma alteracdo na sua composicao

capaz de melhor a sua eficacia ou reduzir os efeitos colaterais (MAGALHAES, 2005).

Outra forma citada por Magalhdes (2005) capaz de gerar diferenciagdo do produto na
industria farmacéutica é a propaganda. Devido a assimetria de informacdo que envolve o0 uso
de medicamentos, 0 marketing pode fortalecer os atributos de tais farmacos e assim criar um

novo mecanismo de diferenciacdo do produto.

4.2.3 Diversificacao

A diversificacdo é uma forma utilizada para que a firma possa expandir a sua producdo. O
crescimento da firma é considerado interno quando a diversificacdo implica em investimento
em nova capacidade de producdo. O crescimento externo ocorre quando a empresa diversifica
incorporando nova capacidade produtiva através de fusbes e aquisicbes (MAGALHAES,
2005).

A diversificacdo da firma pode ser impulsionada por fatores internos e externos. Os fatores
internos dizem respeito a sua base tecnologica, area de comercializacdo, existéncia de
servicos produtivos e gerenciais ociosos e algumas caracteristicas da sua estrutura
organizacional. Porém, a estrutura de mercado, as formas de competicdo e o ambiente

concorrencial também a influenciam e sdo considerados fatores externos.

Um fator estrutural que afeta a decisdo de diversificacdo da firma é a taxa de crescimento dos

mercados concorrentes em que a firma atua. Se a taxa de crescimento do seu mercado é menor
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do que o seu potencial de acumulacdo, a firma vai ter um estimulo a diversificacdo
(MAGALHAES, 2005).

Existem quatro formas possiveis de diversificacdo da producdo. A primeira delas é a
diversificacdo horizontal em que a firma amplia a linha de produtos destinado a um mesmo
grupo de consumidores. Segundo Magalhdes (2005), essa diversificacdo é compativel com a
sua base tecnoldgica e area de comercializagdo e é uma expansdo em um mercado ja
conhecido. Nesse tipo de diversificacdo, a firma é capaz de explorar economias de escala de
marketing, transporte, estocagem e outros.

O segundo tipo de diversificacdo é a vertical. Nesse tipo, existem duas formas de expandir a
producdo. A primeira delas € quando a firma incorpora etapas de producéo anteriores a sua,
ou seja, ela controla estagios de producéo que fornecem insumos para a producdo. Neste caso
a firma faz uma verticalizagdo para trés. Outra forma de verticalizar a producdo é com o
controle de etapas posteriores da producdo, conhecido como verticalizacdo para frente
(MAGALHAES, 2005).

A diversificacdo da firma pode acontecer também de forma concéntrica, que ocorre quando a
empresa atende outros mercados com a mesma base tecnologica ou capacitacdo gerencial. A
ultima forma é a conglomerada, que acontece quando a firma atua em mercados distintos com

bases tecnoldgicas diferentes.

Segundo Magalhdes (2005), para a indastria farmacéutica as diversificagdes sdo horizontais,
verticais e concéntricas. Uma empresa farmacéutica inovadora é impulsionada a diversificar
horizontalmente ou de forma concéntrica quando ocorre a difusdo de tecnologia dos seus
medicamentos com o fim da protecdo por patentes, por exemplo. O efeito da reducdo das
barreiras a entrada leva a perda de rentabilidade em seu mercado corrente e por isso ela é
levada a expandir a sua producdo. A firma tendera a se expandir para segmentos de mercado
que apresentem maior oportunidade tecnoldgica e que contemplem as suas competéncias

inovativas.

Para uma firma ndo inovadora, por sua vez, o processo de diversificacdo obedece as
vantagens de custo de producéo e de distribui¢do. Para uma firma ndo inovadora a difuséo de

conhecimento é um incentivo para a entrada em novos segmentos de mercado.
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A partir dos conceitos sobre estrutura de mercado e dos fatores que a influenciam, na sesséo
seguinte sera feita uma analise da estrutura de mercado de quatro tipos de medicamentos
indicados para o tratamento cardiaco.

4.2.4 Empresas produtoras dos medicamentos tratamento da insuficiéncia cardiaca e
estudo do mercado

O tratamento cardiaco requer que 0 paciente prossiga com a ingestdo de medicamentos de uso
continuo. Como mostrado anteriormente, 0os medicamentos indicados pesquisados nesse
estudo sdo: o Clopidogrel (75 mg), o ticagrelor (90 mg), o Succinato de Metoprolol (100 mg)
e a sinvastatina (40 mg). Dentre os medicamentos citados, o ticagrelor (90 mg) aparece como
um substituto para o Clopidogrel (75 mg), ja sendo receitado por médicos e sendo usado em

diversos paises.

A tabela abaixo especifica os medicamentos encontrados no mercado brasileiro para cada uma
dessas substancias, bem como apresenta a empresa responsavel pela sua fabricacdo. Ressalta-
se que estes medicamentos sdo 0s que apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).



Quadro 15 — Medicamentos para tratamento cardiaco e empresas produtoras

MEDICAMENTO

SUBSTANCIA

ESPECIFICACAO

EMPRESA
PRODUTORA

OBSERVACAO

PLAVIX

BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL

75 MG COM REVCT BLAL/AL X 28

SANOFI-AVENTIS

Medicamento de referéncia

75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28

SANOFI-AVENTIS

Medicamento génerico

Medicamento similar ao de
PLAQUETEL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 RANBAXY referéncia
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 RANBAXY Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 LEGRAND PHARMA Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 SANDOZ Medicamento génerico
Medicamento similar ao de
PLAGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 SANDOZ referéncia
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 EMSS/A Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 NOVARTIS Medicamento génerico
Medicamento similar ao de
CLOPIPAX 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 GERMED referéncia
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REVCT BLAL/AL X 28 GERMED Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 NOVA QUIMICA Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 FURP Medicamento génerico
Medicamento similar ao de
LOPIGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 MEDLEY referéncia
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 MEDLEY Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 BRAINFARMA Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL 75 MG COM REV CT BLAL/AL X 28 GEOLAB Medicamento génerico
BISSULFATO DE
CLOPIDOGREL Clopidogrel (75 mg) 75 MG COM REVCT BLAL/AL X 28 AUROBINDO Medicamento génerico
90 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
BRILINTA Ticagrelor (90 mg) 60 ASTRAZENECA Medicamento de referéncia
100 MG COM LIB CONTROL CT BLAL
SELOZOK PLAS INC X 30 ASTRAZENECA Medicamento de referéncia
100 MG COM LIB CONTROL CT BLAL Medicamento similar ao de
ZARMINE PLAS INC X 30 ASTRAZENECA referéncia
100 MG COM LIB CONTROL CT BLAL Medicamento similar ao de
MINOLA PLAS INC X 30 ASTRAZENECA referéncia
SUCCINATO DE 100 MG COM LIB CONTROL CT BLAL
METOPROLOL PLAS INC X 30 ASTRAZENECA Medicamento génerico
SUCCINATO DE 100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL
METOPROLOL PLAS TRANS X 30 ACCORD Medicamento génerico
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL Medicamento similar ao de
EMPROL XR PLAS TRANS X 30 ACCORD referéncia
Succinato de Metoprolol 100 | 100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL Medicamento similar ao de
INEPHOROS XR mg PLAS TRANS X 30 COSMED referéncia
40 MG COM REV CT BLALPLAS OPC X
SINVASTATINA 30 FURP Medicamento génerico
40 MG COM REV CT BLALPLAS OPC X
SINVASTATINA 30 GERMED Medicamento génerico
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X Medicamento similar ao de
LIPISTATINA 30 GERMED referéncia
40 MG COM REV CT BLALPLAS OPC X
SINVASTATINA 30 EMSS/A Medicamento génerico
40 MG COM REV CT BLALPLAS OPC X
SINVASTATINA 30 EMSSIGMA Medicamento génerico
40 MG COM REV CT BLALPLAS OPC X
SINVASTATINA 30 LEGRAND PHARMA Medicamento génerico

Fonte: Elaboragao propria, 2017 com base em DATAVISA, 2017

85



86

Para esta selecdo, foram considerados medicamentos com as mesmas especificacdes de
embalagem, dosagem da substancia e quantidade de comprimidos na embalagem. Essa
selecdo foi feita pois alguns medicamentos apresentam variacées nesses quesitos, o que altera

0 preco do produto final.

A analise da estrutura de mercado foi feita com base nos precos dos produtos para o
consumidor final, bem como a partir do nimero de empresas produtoras e medicamentos
substitutos existentes no mercado. Essa analise via preco permite observar o alcance do

medicamento para atender a demanda, bem como o0 acesso dos pacientes aos mesmos.

O primeiro medicamento a ser analisado é o Clopidogrel (75 mg), atualmente usado para o
tratamento cardiaco pelo SUS. Atualmente existem cerca de 17 medicamentos genéricos e
similares registrados para esse produto. Na Tabela 17 (acima) esta listado 0 medicamento de

referéncia, os medicamentos genéricos e o0s similares, bem como as empresas produtoras.

O fato de existirem diversas empresas que comercializam o produto evidencia que este nao ¢
um mercado monopolizado. A existéncia de empresas que produzem o medicamento genérico
também é um fator que contribui para que o preco final seja mais baixo. O grafico abaixo
mostra a variacdo de preco dos medicamentos comercializados por cada uma dessas empresas
entre os anos de 2013 a 2017.
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Gréfico 3 — Variagdo de preco Clopidogrel 75 mg (diversas empresas)
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Fonte: Elaboracédo propria, 2017 com base em ANVISA, 2017, 2016, 2015, 2014 ,2013

Analisando a figura acima, nota-se que o Plavix (medicamento de referéncia da empresa
Sanofi Aventis) apresentou no ano de 2013 um preco elevado e que este se reduziu ao longo
dos anos, porém ainda foi maior do que os das demais empresas. Ressalta-se que a empresa
produtora do medicamento de referéncia também produz um medicamento genérico, o que
significa que a empresa ¢é capaz de diversificar a sua producdo a partir de precos, agregando
uma nova classe de mercado para 0s seus produtos. Quanto aos demais medicamentos
genéricos e similares, ha uma variacdo do preco destes de R$50,00 a R$250,00 para o ano de
2017. Isso mostra que ha no mercado diversos nichos do produto que atendem diferentes

perfis de consumidores.

Um fato importante a ser observado é a presenca da empresa EMS/AS, empresa 100%
brasileira e lider no mercado de genéricos do Brasil. A empresa comegou com uma planta em
Séo Bernardo do Campo (SP) e depois expandiu a sua capacidade produtiva com plantas em
outras cidades paulistas e cidades como Manaus (AM) e Brasilia (DF). Atualmente, a empresa

faz parte do Grupo NC, que agrega as marcas Germed e Legrand, inicialmente da EMS e
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Novamed, a nova marca inaugurada (EMS, 2017). Essas empresas juntas possuem no

mercado trés medicamentos genéricos e um similar, vendidos a0 mesmo preco.

Como mostrado anteriormente, fusdes e aquisi¢des sdo formas que a firma encontra para
expandir a sua producdo, aumentando a sua capacidade produtiva e abarcando novas férmulas

farmacéutica a sua producéo.

Outro ponto que merece destaque € a existéncia de um medicamento genérico produzido por
um laboratério publico (FURP). Apesar de ter entrado no mercado apenas no ano de 2015,
este medicamento apresenta um preco proximo dos demais medicamentos genéricos. Este é
um avanco para a saude publica, uma vez que os laboratérios publicos sdo importantes para a

producdo de medicamentos para doencas dos programas de satde do SUS.

O segundo medicamento analisado é o Ticagrelor (90 mg). Como mostrado no quadro 16
acima o Brilinta (Ticagrelor 90mg) possui apenas uma empresa como fabricante, 0 que
caracteriza um mercado monopolizado. Um dos motivos para a concentracdo do mercado em
uma Unica empresa € a forte barreira a entrada para a producao deste medicamento. A Brilinta
(substancia) possui seis patentes que garantem a exclusividade de venda e producdo do

medicamento até o ano de 2021.

A empresa produtora do medicamento € AstraZeneca, uma empresa multinacional que surgiu
a partir da fusdo de duas outras empresas, a sueca Astra AB e a inglesa Zeneca Group. A
empresa esta presente no mercado brasileiro desde a existéncia das duas empresas separadas
em 2007. Dentre as dez maiores empresas inovadoras, esta foi a que mais cresceu no mercado
brasileiro (ASTRAZENECA, 2017).

Gréfico 4 — Ano de expiracdo das patentes do Brilinta
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O gréfico abaixo mostra a diferenca do preco de fabricacdo da Brilinta e 0 preco maximo ao

consumidor, ou seja, 0 pre¢o do produto nas farmécias e drogarias.

Gréfico 5 — Variagdo do preco de fabricacdo e do prego maximo ao consumidor — Brilinta
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Fonte: Elaboracao prépria, 2017 com base em ANVISA , 2017, 2016, 2015, 2014 ,2013

Quando comparado o preco de fabricagcdo e 0 preco maximo ao consumidor, nota-se que para
0 ano de 2017 o PMC foi 38% maior do que o de producdo. Ressalta-se que 0 preco maximo
do consumidor regulado pela ANVISA ja inclui a margem de lucro e os impostos. Isso revela

a capacidade de definir precos de uma empresa monopolista protegida por patentes.

Analisando as empresas produtoras do farmaco Succinato de Metoprolol, nota-se que este €
um medicamento com a sua producdo concentrada em poucas empresas, a AstraZeneca,
Accord e Cosmed. A empresa pioneira foi a AstraZeneca que introduziu no mercado
brasileiro em 2012 o medicamento de referéncia Selozok (Succinato de Metoprolol). Durante
trés anos, a empresa possuia 0 monopélio da producdo e comercializacdo no Brasil. Em 2015,
a empresa lancou no mercado o medicamento genérico do Selozok, sendo até este momento a

Unica empresa produtora da substancia.

Em 2016, a empresa Accord entrou no mercado com a producdo do medicamento genérico e
do similar, conhecido por Emprol XR. No mesmo ano, a AstraZeneca langou dois produtos
também similares no mercado (Minola e Zamine). Em 2017, a empresa Cosmed langou no

mercado o produto similar ao Selozok, comercializado com o nome de Inephoro XR.

O gréfico abaixo ilustra a variacdo dos precos de todos os medicamentos existentes no

mercado com 0s seus respectivos anos de comercializagao.
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Grafico 6 — Variacdo de preco Succinato de Metoprolol (diversas empresas)
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Fonte: Elaboracao prépria, 2017 com base em ANVISA, 2017, 2016, 2015, 2014 ,2013

O preco dos medicamentos genéricos da empresa AstraZeneca e Accord sdo 0S mesmo no ano
de 2016 e 2017. Em 2015, a empresa AstraZeneca, pioneira na producdo do medicamento,
comercializou 0 seu genérico a um preco mais baixo. Quando comparado o preco do
medicamento de referéncia (Selozok) e do medicamento genérico, nota-se que este tem o

preco 35% mais baixo.

Como pode ser observado, no ano de 2016, quando se deu a entrada dos medicamentos
similares, aqueles produzidos pela AstraZeneca (Minola e Zamine) possuiam 0 pre¢o mais
baixo do que o seu concorrente Emprol XR da empresa Accord. Isso pode ser explicado pela
capacidade de acumular conhecimento e tecnologia da primeira, uma vez que esta foi a
pioneira no mercado. A entrada da empresa Cosmed com a producéo do similar Inephoros XR
evidencia este fato, uma vez que o preco de comercializacdo do produto é elevado, quase se

igualando ao preco do medicamento de referéncia Selazok em 2017.

E importante ressaltar que a empresa pioneira, a AstraZeneca, diversifica a sua producio
através de precos, uma vez que ela estd presente em trés mercados que atendem a publicos

distintos: 0 mercado de medicamentos de referéncia, similar e genéricos.
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Para a analise da estatina indicada para o tratamento cardiaco foi utilizado a embalagem com
a seguinte especificacdo: 40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30. O produto possui
no mercado diversos produto com muitas variagdes técnicas de embalagem e dosagem e
medicamentos similares, o que influencia na variacdo do precgo. Para esta especificacdo, nota-
se que todas as empresas desse ramo sdo brasileiras e sdo, em sua maioria, produtoras de
produtos genéricos. Ha a presenca de um laboratério publico (FURP) produzindo um

medicamento genérico dessa estatina.

Quando se analisa a variacdo do preco do produto observa-se que o medicamento genérico
(Sinvastatina) produzido pelas empresas Germed, EMS/AS e Legrand Pharma possuem a
mesma variagdo. Essas empresas hoje fazem parte do Grupo NC, grupo 100% brasileiro e

lider no ramo de medicamentos genéricos.

Um fato importante a ser observado € a presenca de um laboratorio publico produzindo este
medicamento genérico e que 0 mesmo tem o preco mais baixo do que os trés genéricos
citados acima, mas apresenta a mesma variacdo de preco dos outros dois medicamentos do

mercado.

Grafico 7 — Preco maximo ao consumidor da sinvastatina (40 mg) — diversas empresas
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Fonte: Elaboragdo propria, 2017 com base em ANVISA, 2017, 2016, 2015, 2014 ,2013

A andlise do mercado de quatro tipos de medicamentos indicados para o tratamento da doenca

cardiaca indicado no protocolo do SUS mostra que para alguns medicamentos o mercado



92

ainda é concentrado em poucas empresas, sendo estas muitas vezes empresas estrangeiras. As
empresas brasileiras sdo mais voltadas para a producdo de medicamento genérico, 0 que
evidencia a importancia dessa politica. Ainda assim, a industria brasileira de medicamentos
precisa se desenvolver e criar novas capacidades para inovar, pois esta em alguns casos estas
apresentam precos finais do produto mais alto que as demais. 1sso pode ser decorrente do
pouco conhecimento acumulado ou defasagem tecnoldgica de producdo, o que reflete no
custo do produto e no prego final.

Este estudo de mercado via pre¢cos mostra que existe uma variedade de empresas que séo
capazes de atender diferentes nichos da populacdo. Essa analise também revela que a entrada
de empresas produtoras de medicamentos genéricos € um fato que ajuda favorece na
diminuicdo dos precos do mercado. E importante destacar também que os laboratorios
publicos podem contribuir com a produgdo desses medicamentos, uma vez que estes S&o

voltados para atender o SUS e a popula¢do com pre¢os mais baixos.

Para uma apreciacdo mais completa do poder de mercado das empresas lideres seria
necessario informacgdes sobre o volume de vendas ou dos precos internacionais para
comparagdo e corroborar a importancia dos laboratérios publicos para a producdo de

medicamentos genéricos.

Em uma pesquisa de levantamento e comparacdo de precos encomendada pela Federacdo
Brasileira da Industria Farmacéutica (Febra Farma), os resultados revelam que o Brasil ocupa
a quinta posicdo dos medicamentos mais baratos em relacdo aos paises analisados (OHANA,
2004).

O resultado mostrado na figura abaixo mostra que o Brasil ocupa a quinta posicdo entre os
paises com medicamentos mais baratos. Os dados utilizados para essa analise contemplam
todos os medicamentos da industria farmacéutica e por esse motivo podem existir variacdes

quanto a quantidade de produtos utilizados para o célculo.
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Gréfico 8 — Preco medio ao consumidor (US$) em 2003
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Quando comparados os precos relativos do Brasil com outros 30 paises, observa-se que 0s
precos nacionais tendem a se distanciar cada vez mais do preco externo. Ohana (2014)
corrobora com a ideia de que este fato ocorre a partir do ano 2000 devido a reintroducdo da
politica de controle de pregos no Brasil. A tabela abaixo mostra os precos relativo (R$),

considerando apenas 0s precos de medicamentos existentes em todos os paises analisados.

Quadro 16 — Precos relativo Brasil e outros 30 paises

Ano Preco Brasil Preco em Posicio Relativa
Médio Todos os Paises do Preco Brasileiro
Médio na Média Mundial*
S/IVA C/IVA S/IVA C/IVA S/AVA C/VA
2000 1034 21,44 12,70 21,47 89% 105%
2001 1477 30,62 16,84 2932 5%  85%
2002 1516 31,44 18,01 31,76 64%  79%
2003 1052 1747 12,80 19,80 69% 4%

Fonte: OHANA, 2014

Como pode ser observado, a industria farmacéutica brasileira € formada por grandes empresas
multinacionais, que geralmente lancam produtos de referéncia no mercado, e empresas
nacionais produtoras de medicamentos genéricos. A politica de medicamentos genéricos
impulsionou a producdo local de medicamentos e contribui para a reducdo do preco dos
produtos no mercado. Como foi observado acima, 0 pais consegue manter seus precos abaixo
de os outros paises, e isso pode ser reflexo dessa politica que aumenta a concorréncia de

medicamentos.

Outro fato importante a ser considerado é a existéncia de laboratérios publicos que também
contribuem para aumentar a oferta de medicamentos genéricos no pais. Esses laboratdrios tém

a sua producdo voltada para atender as demanda do SUS e dessa forma conseguem alcancar
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um segmento de mercado diferente daquele atendido por empresas multinacionais, além de

impulsionar a concorréncia em preco de medicamentos.

No capitulo seguinte é abordado algumas politicas publicas implementadas pelo governo
brasileiro para regular de forma mais eficaz esse setor. Essas politicas sdo voltadas para o
controle do preco do medicamento, regulagdo do setor e incentivo a produgdo nacional e

publica de fArmacos indicados para tratamento no SUS.
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5 POLITICAS PUBLICAS EM SAUDE E O CONTROLE DE PRECOS DE
MEDICAMENTOS

Um dos desafios da salde é garantir o acesso da populacdo aos servigcos médicos e ao
tratamento adequado com medicamentos. Por se tratar de um mercado envolvendo empresas,
que produzem maquinas, equipamentos e farmacos para este setor, torna-se inevitavel a
intervencdo governamental para controlar, regular e criar politicas que garantam maior

facilidade de acesso da populagéo a esses servigos.

Em uma andlise das politicas voltadas para a industria farmacéutica, Chaves e outros (2016)
afirmam que é importante analisar a relacdo entre producdo local e acesso a medicamentos,
pois isto envolve questdes relacionadas a politica de salde (aspecto social do

desenvolvimento) e a politica industrial (aspecto econémico do desenvolvimento).

As politicas publicas para o setor farmacéutico envolvem politicas relacionadas a tributagéo e
subsidios; politicas comerciais e industriais especificas; marcos regulatdrios especificos em
relacdo ao registro, comercializacdo, financiamento, distribuicdo, dispensacdo e pregos de
medicamentos; e politicas macroeconémicas. O marco regulatorio do setor € uma politica
importante, pois apresenta aspectos que afetam direta ou indiretamente o acesso da populacao
a medicamentos (HASENCLEVER et al., 2010).

Como mostrado no capitulo anterior, a dificuldade para o acesso da populacdo a
medicamentos esta nos altos precos. Isso ocorre porque alguns farmacos tém a sua producéo
concentrada em uma Unica empresa ou possuem poucos concorrentes. A seguir serd mostrado
algumas politicas adotas no setor farmacéutico relacionadas ao acompanhamento e controle

de precos de medicamentos.

5.1 MARCO REGULATORIO DO SETOR FARMACEUTICO E POLITICAS DE DEFESA
DA CONCORRENCIA

Nesta secdo é analisado as politicas adotadas no Brasil para regular o setor farmacéutico e
promover a concorréncia de forma saudavel. Este topico foi estudado a partir do estudo de
Hasenclever e outros autores (2010) no livro Economia Industrial de Empresas

Farmacéuticas.
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A Politica Nacional de Medicamentos, adotada em 1998, tem o objetivo de indicar as acdes
governamentais para garantir a eficAcia e qualidade dos medicamentos, a seguranca, a
promogcé&o do uso racional e 0 acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais.
Com essa politica foi estabelecido oito diretrizes para assegurar a oferta de medicamentos
com baixo custo a populacdo (HASENCLEVER et al., 2010).

A primeira diretriz diz respeito a ado¢do da relacdo de medicamentos essenciais. Essa politica
visa estabelecer um elenco de produtos considerados basicos e indispensaveis para atender a
maioria dos problemas de salde da populacdo. A Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) possibilita a aquisicdo de medicamentos a menor preco, além de
padronizar a prescricdo e o abastecimento de medicamento, principalmente no ambito do
SUS.

A regulamentacdo sanitaria de medicamentos engloba acbes relativas ao registro de
medicamentos e a autorizacdo para o funcionamento de empresas e estabelecimentos. Entre as

questdes relacionadas a essa diretriz estd a regulamentacdo dos medicamentos genéricos.

A terceira diretriz da Politica Nacional de Medicamentos reorganiza a assisténcia
farmacéutica do SUS. Com essa politica, a assisténcia farmacéutica ndo ficou mais restrita a
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. Assim, essa politica visa a descentralizacdo da
gestdo do SUS, na promocdo do uso racional dos medicamentos na otimizacéo e eficacia do
sistema de distribuicdo do setor publico e criacdo de politicas que visem a reducdo do preco,

inclusive para a aquisi¢do de medicamentos no setor privado (HASENCLEVER et al., 2010).

A promoc¢do do uso racional de medicamentos é a diretriz que busca a divulgacdo da
informacdo dos medicamentos contidos nos receituarios médicos, inclusive propde e adocao

de medicamentos genéricos na prescri¢do do uso.

A Politica Nacional de Medicamentos também incentiva o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, com a revisdo das tecnologias de formulacdo farmacéutica e a dinamizacdo das
areas de pesquisa, com destaques para aquelas consideradas estratégicas. Essa diretriz busca

estimular, principalmente, a producéo nacional dos medicamentos da lista Rename.
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A quinta diretriz dessa politica é a Promocéo da producdo de medicamentos, que visa uma
efetiva articulacdo das atividades de producgéo dos medicamentos da Rename nos diferentes
segmentos industriais, quais sejam, os laboratérios oficiais, privado nacional e transnacional.
Com essa diretriz, pretende-se utilizar a capacidade instalada dos laboratérios oficiais para
atender as necessidades de demanda da Rename e do SUS. Segundo Hasenclever et al (2010),

esses laboratorios sdo instancias favorecedoras do monitoramento de pre¢os do mercado.

As duas Ultimas diretrizes visam o cumprimento da regulacdo sanitaria, destacando-se as
atividades de inspecéo e fiscalizacdo. Essas atividades sdo coordenadas no ambito nacional
pela Anvisa. Por fim, a Gltima diretriz visa fomentar a formacdo de recursos humanos para

areas estratégicas que sofrem de caréncia de pessoal capacitado.

Além da Politica Nacional de Medicamentos para a promog¢do da inddstria farmacéutica e
efetivacdo do acesso aos medicamentos, o controle de precos dos medicamentos deve ser
feito, também, através de uma politica de defesa da concorréncia. Essas politicas vdo desde
leis antitrustes até acGes governamentais para incrementar a concorréncia nos mercados. As
politicas de defesa da concorréncia também sdo vistas como formas indiretas de controlar o

aumento indiscriminado de precos.

A lei antitruste (Lei 8.884/94) tem como objetivo reprimir infracbes a ordem econdmica
caracterizada pela producdo de efeitos anticoncorrenciais, como 0 aumento arbitrario de

lucros, exercicio abusivo de posicdo dominante, etc. (HASENCLEVER et al., 2010).

Em alguns casos, essa lei ndo é a mais adequada para tratar do problema de preco, pois
existem casos que certas posi¢oes consolidadas por certas empresas ocorrem de forma natural.
Um poder de mercado, por exemplo, pode ser resultado de um processo competitivo que
eliminou as demais firmas do mercado. Nesse caso, um aumento de preco pode ocorrer sem

que tenha havido problemas anteriores de concorréncia.

Outra politica para incentivar a concorréncia sdo as acGes governamentais que visam
incentivar os mecanismos que fortalecem a concorréncia. A Lei dos Medicamentos Genéricos

(Lei 9.8787/99) foi um marco importante que reestruturou a industria farmacéutica brasileira.
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Segundo Hasenclever e outros (2010) a lei dos genéricos regulamentou a comercializagdo de
medicamentos genéricos, 0 que veio acompanhada por uma intensa difusdo de informacéo
sobre 0 uso de genérico e requereu que as aquisicbes de medicamentos e as prescricdes
medicas no &mbito do SUS fossem adotassem a denominagao do principio ativo.

Como mostrado no capitulo anterior, a inser¢do do medicamento genérico no mercado é uma
forma eficaz de estimular a concorréncia e diminui o preco dos produtos. Como Visto no caso
do Succinato de Metoprolol, indicado para o tratamento cardiaco, o preco do medicamento de

referéncia diminuiu com a entrada de novas empresas no mercado para competicao.

Outra politica que influenciou o controle de precos do setor farmacéutico foi a lei de patentes,
que foi instaurada no pais em 1996 com a Lei da Propriedade Intelectual. Essa lei assegura
protecdo da invencdo nos proximos 20 anos contados da dard de deposito do pedido da
patente no Brasil. A lei assegura também o licenciamento compulsorio de patentes para os
casos de abuso de poder dos medicamentos éticos patenteados. Nesse caso, sO € valido o
pedido para a producdo do medicamento quando existe um produtor local capacitado e
disposto a receber a licenca e produzir o medicamento patenteado (HASENCLEVER et al.,
2010). A autora afirma que a licenga compulséria de medicamentos foi eficaz na insercdo dos
medicamentos antirretrovirais e uma medida eficaz de poder de barganha do governo em

relacdo a preco e insercao do produto no mercado.

Na andlise feita no capitulo anterior foi mostrado também que a existéncia de patentes pode
elevar o preco dos medicamentos, como no caso do Ticagrelor. Como ndo ha concorrentes no
mercado, devido a exclusividade de producdo e comercializacdo do farmaco, este apresenta

um custo elevado para o consumidor final.

Outra medida adotada para o controle de preco dos medicamentos foi regulada através da
Medida Provisoria 2.063 de dezembro de 2000, que retomou o controle de precos para o setor
farmacéutico. Segundo Hasenclever (2010), essa MP definiu as novas para a regulacdo e criou
a Camara de Medicamentos (CAMED). A MP foi transformada na Lei n® 10.213 em 2001.

Segundo a Lei 10.213 os precos dos medicamentos passaram a ser controlados pela Camara
de Medicamentos que estabeleceu como parametro para reajuste a Férmula Paramétrica de

Reajuste de Precos de Medicamentos (FPR). Segundo essa férmula ficou definido o valor
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maximo do Reajuste Médio de Precos permitido para todas as empresas. A Camara de
Medicamentos ficou também a responsabilidade de regular as margens de lucros das
farmécias que sdo fixadas de acordo com a formula para calculo de preco maximo do

consumidor.

Por fim, em 2003, a Lei n° 10.742 criou a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em substituicdo a Camed. Segundo a lei é responsabilidade da
CMED “adotar, implementar e coordenar atividades relativas a regulagdo econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor”
(HASENCLEVER et al., 2010). Nota-se que a CMED divulga todos os meses a relagdo do
preco maximo ao consumidor, que deve ser aquele praticado por farmacias e drogarias, ja
considerando a margem de lucro. Cabe a fiscalizagdo das mesmas para que estes precos sejam

realmente os praticados.

Como mostrado no capitulo anterior, os precos dos medicamentos variam muito, seja pela
marca, empresa que o produz ou por ser um medicamento de referéncia ou genérico. Essa
diferenca de preco leva a uma segmentacdo do mercado consumidor, pois cada um ira
consumir aquele de acordo com o seu poder de compra. No topico a seguir € mostrado como
os diferentes precos dos medicamentos agrega os consumidores e algumas politicas para a

promocao do acesso da populacédo a estes medicamentos.

5.2 SEGMENTACAO DO MERCADO E AS POLITICAS DIRECIONADAS PARA CADA
SETOR

O mercado de medicamentos € caracterizado por ser um oligopdlio no qual diversas empresas
competem para obter uma participacdo relevante no mercado. Além disso, essas empresas
investem em Pesquisa e Desenvolvimento para lancarem novos produtos nos mercados e
agregarem novos mercados. O resultado dessa interacdo empresa-mercado é refletido nos
precos dos produtos e na forma que estes chegam aos consumidores finais. Como mostrado
no capitulo anterior, essa diferenca de precos segmenta o mercado, pois cada consumidor ira

consumir determinados produtos a partir do seu preco.
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Segundo Frankel (2008), entender como se d& essa segmentagdo € importante para se
direcionar as politicas que melhorem o acesso da populagdo a tais produtos. Para 0s
consumidores de produtos farmacéuticos, a segmentacdo é baseada em fatores diferenciais da
demanda como: renda e elasticidade preco dos consumidores, vinculo empregaticio, acesso a

salde suplementar e caracteristicas terapéuticas de alguns medicamentos.

Frankel (2008) divide o mercado consumidor de medicamentos com base na renda e
elasticidade-preco em 4 grupos:

1) segmento de alta renda e inelastico ao preco; 2) segmento de renda
intermediaria e/ou renda fixa (aposentados) com sensibilidade a variacdo de
precos; 3) um segmento de baixa renda e/ou renda fixa (aposentados) menos
sensiveis aos movimentos de preco e que canaliza a sua demanda para
programas governamentais; e 4) um nivel com renda muito baixos em que
este fator torna-se um limitador do acesso. A tabela abaixo mostra a
segmentacdo da demanda deste mercado e as propostas de politicas para
atender cada um destes. (FRANKEL, 2008).

Quadro 17 — Segmentacdo da demanda e proposta de segmentacao de politicas

SEGMENTACAQ DADEMANDASEGUNDO

FLASTICIDADE FRECO FROPOSTA DE $SEGMENTAC A0 DEPOLITICAS
MERCADO CLASSEA 1) MERC ADO NORMAL
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3) PROGRAMA DE MEDICAMENTO DO
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Erentral acesso aomercado elzze A dependerte do 2US para
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Fonte: FRANKEL, 2008

Como mostrado na tabela acima, o segmento A tem acesso a medicamentos necessarios
(antigos ou de Ultima geracdo) diretamente das farmacias mais préximas e espera-se que estes
sejam adquiridos a um preco justo de mercado. Para esse segmento, o principal instrumento

governamental é a politica de controle de precos (FRANKEL, 2008).

O segmento B, por sua vez, é composto por consumidores com o nivel de renda menor do que

0 grupo anterior. Ainda assim, a renda desse grupo € capaz de arcar com despesas de
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medicamentos ou com medicamentos genéricos. Para este segmento a politica de
medicamentos genéricos foi eficaz para a reducdo das despesas com medicamentos, uma vez
que estes sdo mais baratos do que os medicamentos de referéncia. Além de poderem ser

substituidos na farméacia sem que haja a prescri¢do prévia na sua nomenclatura genérica.

O problema levantado por Frankel (2008) consiste na limitacdo da producdo do medicamento
genérico até que seja expirada a patente do produto de referéncia. Dessa forma, seria
necessaria uma politica que ampliasse 0 acesso da classe para medicamentos novos no
mercado e na possibilidade de intensificar a concorréncia de precos dos genéricos. O autor
afirma que muito vem sendo discutido sobre a implementacdo de programas de medicamentos
vinculados a empresa ou planos de salde, com o objetivo de reduzir os gastos dos
funcionarios e associados com medicamentos. Ressalta-se que esse tipo de politica beneficia

também o segmento A.

O segmento C é caracterizado por uma grande diversificagdo da populagdo que o compde.
Podem ser encontrados nesse grupo pessoas com diferentes niveis de renda, funcionarios de
empresas privada e estatais, comerciarios, empregados domésticos, auténomos, etc. Com
relacdo ao acesso ao medicamento no mercado regular, 0s grupos desse segmento possuem
uma relacéo particular: ou ndo utilizam todos os medicamentos indicados para o tratamento da
patologia, restringindo o uso para 0os medicamentos mais baratos, ou utilizam aqueles
considerados mais importantes — geralmente sem orientacdo do médico. A outra forma de
acesso seria através de farmacias hospitalares e postos de saude vinculados a assisténcia
farmacéutica do SUS (FRANKEL, 2008).

Para esse segmento, as politicas adotadas para classes A e B abarcariam um niimero pequeno
da populacdo. Assim, Frankel (2008) afirma que para esse setor deve haver uma politica mais
intensa do governo em relacdo aos medicamentos genéricos. Essa politica ndo seria voltada
apenas para aguecer a concorréncia, mas também para induzir de forma substancial a queda
dos precos dos genéricos. Uma politica ja& adotada é o subsidio de preco para 0s

medicamentos genéricos vendidos na Farmacia Popular.

Para o0 segmento D, que depende unicamente da gratuidade do medicamento, a politica mais
eficaz continua sendo o acesso por meio de farméacia hospitalares do SUS. Frankel (2008)

aponta como uma melhoria para esse setor uma gestdo concentrada na licitacdo direta aos
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laboratorios, incluindo o servigo de logistica para os distribuidores, a fim de repor 0s
medicamentos de acordo com a demanda dos pontos de distribuigéo.

Do lado da oferta sabe-se que o desenvolvimento tecnolégico é um fator primordial do setor
para o0 processo competitivo de longo prazo. Como foi evidenciado no capitulo anterior,
existem empresas que langcam continuamente novos produtos no mercado e com isso
adquirem uma posicdo de destaque entre as demais. No Brasil hd a presenca de trés tipos de
empresa que participam de forma diferenciada dos estagios de inovagdo dos produtos

farmacéuticos.

As empresas multinacionais existentes no Brasil sdo voltadas, em sua maioria, para a
producdo de algumas especialidades e para as atividades de comercializacdo e marketing. A
partir da segunda metade da década de 1990, com o sistema de incentivos fiscais, algumas
subsidiarias passaram a realizar atividades de pesquisa clinica no pais. Ainda assim, Frankel
(2008) ressalta que essas pesquisas atendem as demandas das empresas matrizes instaladas
em outros paises. Dessa forma, o autor afirma que a subsidiaria tem um papel passivo no setor
de Pesquisa e Desenvolvimento. Ha algumas empresas aqui instaladas que fazem parcerias de

pesquisa com universidade e centros de pesquisa.

Quanto aos laboratorios privados nacionais, estes geralmente operam na producdo de
especialidade e nas atividades comerciais e de marketing. Poucos operam na producédo de
farmoquimicos e muitos realizam atividades de pesquisa e desenvolvimento em parcerias com
universidades (FRANKEL, 2008).

Desde a década de 1960 até a nova legislacdo patentaria, esses laboratorios tinham a sua acédo
estratégia voltada para o langcamento de produtos similares aos novos medicamentos lan¢ados
pelas empresas lideres. Estas empresas controlavam a tecnologia de produgdo e
concentravam-se na politica de marketing para alcancar a preferéncia dos médicos, em

igualdade aos concorrentes multinacionais (FRANKEL, 2008).

Com a nova lei das patentes, esses laboratorios ndo puderam mais lancar produtos similares
no mercado. Dessa forma, os produtores nacionais passaram a adotar uma nova estratégia para

ndo perder significativamente a participacdo no mercado. Essas empesas buscaram parcerias
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com empresas tecnoldgicas ou definiram linhas de pesquisa com a terceirizacdo de atividades
com maior densidade tecnoldgica (FRANKEL, 2008).

Atrelado a essas politicas, a lei dos medicamentos genéricos de 1999 contribuiu para que estas
empresas alcancassem uma posicdo de destaque no mercado nacional, pois estas produziam
medicamentos com os pre¢os 30% mais baixo do que os de referéncia. Frankel (2008) ressalta
que esses laboratdrios conseguiram acumular conhecimento e experiéncia tecnoldgica durante
0 periodo anterior a nova lei de patentes. Porém, apesar dos avancos, estes ndo foram
suficientes para a producdo dos estagios finais dos medicamentos. O autor afirma que uma
gama de oportunidades surgiria para esses laboratérios com o incremento e evolucdo do

campo tecnoldgico dessas empresas.

Quanto aos laboratorios publicos oficiais, na sua maioria operam na producdo de
especialidade e vendem quase que exclusivamente para 0rgdos governamentais, ndo tendo
capacidade nem conhecimento acumulado no estagio de comercializacdo e marketing. Esses
laboratérios ndo tém liberdade de explorar estratégias préprias de desenvolvimento
tecnoldgico, pois sdo dependentes das politicas governamentais dos 0Orgdos que sao
vinculados. Entretanto, Frankel (2008) afirma que esses laboratorios podem se tornar
instrumentos importantes na ampliacdo da demanda de farmacos, principalmente para atender

as demandas C e D.

Considerando a interacdo entre as empresas produtoras e 0s segmentos de demanda acima
citados, Frankel (2008) analisa 0 processo de competicdo em cada um desses segmentos e as
potenciais interacbes com o desenvolvimento tecnolégico do pais. Para o segmento A, o
processo de competicdo é baseado no langamento de novos produtos e propaganda médica.
Atrelar esse processo ao desenvolvimento tecnoldgico estaria associado ao langcamento de

novos produtos.

Para as empresas multinacionais, que concentram suas pesquisas em locais onde haja
abundancia de recursos técnicos e humanos, a intensificacdo e realizacdo dessas pesquisas no
pais seria um instrumento de desenvolvimento para o setor. Frankel (2008) afirma que em
médio prazo essa politica permitiria internalizar e completar no Brasil o conjunto de

atividades clinicas relacionadas a pesquisa e ao lancamento de novos produtos.
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Quando se trata das empresas nacionais, a busca de parcerias com o exterior para a pesquisa
de novos langcamentos é uma politica adotada para se manter no mercado para 0 segmento de
classe A. Porém, como ressalta Frankel (2008), essa politica ndo traz melhorias da capacidade
tecnoldgica do laboratério, uma vez que a melhoria se resume a um sistema de informacao de
novas moléculas e propriedades terapéuticas. O autor conclui que para o desenvolvimento
tecnoldgico desse setor seria com o aprimoramento do investimento existente, adaptando-o

aos riscos e prazos associados ao lancamento de novos produtos.

Para o segmento B, que consome produtos de referéncia ou genéricos, as politicas acima
citadas abarcariam os medicamentos do primeiro grupo. Para os medicamentos genéricos as

politicas adotadas abarcariam outras estratégias de comercializacao.

Segundo Frankel (2008), a comercializacdo do medicamento genérico (sem marca, apenas
com o nome do principio ativo) transferiu o poder de indugdo do consumo do medico para a
farmacia. Isso ocorre porque a farmécia escolhe os medicamentos genéricos que serdo
ofertados de acordo com a sua margem de lucro e prazo de entrega. Nesse caso, 0 consumidor
perde o poder de inducdo da competicdo por preco, pois este ndo tem a informacédo completa

sobre o0 nimero e preco dos medicamentos substitutos.

O autor afirma que para aumentar a concorréncia por prego, seria necessario criar condicdes
que favorecam o aumento da oferta, seja em abrangéncia terapéutica, seja em termos dos
laboratdrios ofertantes. Atrelado a isso, 0 processo de competicdo deve vir acompanhado do
desenvolvimento dos processos produtivos relacionados aos produtos genéricos. Atualmente a
maioria dos farmacos € importada dos paises de origem das subsidiarias operantes com
genéricos, como lItéalia, Espanha, China ou India. Assim, melhorar o acesso de medicamentos

implica em uma politica para o desenvolvimento da capacidade tecnologica do pais.

Como visto anteriormente, 0os segmentos C e D sdo totalmente dependentes de politicas
governamentais e consumidores de medicamentos genéricos. A introducdo do governo nesse
processo altera a forma da concorréncia, que passa a ser orientada pelas politicas de
ampliacdo do acesso implementadas pelo governo. Frankel (2008) afirma que essa politica se
mostra dicotdmica no grau de intervencéo, porque se de um lado o governo tem capacidade de

controlar os produtos que serdo comprados, na licitagdo de matérias-primas e na fixacdo de
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subsidios, por outro, ele é aberto as possibilidades de entrada, tanto na oferta de matérias-

primas ou na distribui¢do dos produtos finais.

Dessa forma, as atividades tecnoldgicas associadas a este segmento estariam relacionadas ao
desenvolvimento de processos e novos farmacos. A centralizacdo de compras de matérias-
primas e 0 novo mercado podem favorecer essas atividades tecnoldgicas. Porém, para que tal
objetivo seja alcancado é necessario mudancas na licitacdo de medicamentos para induzir a
producdo interna, uma vez muitas vezes as empresas voltadas para este setor ndo conseguem

cumprir prazos e demandas para a entrega (FRAKEL, 2008).

Mais uma vez, a politica de capacitacdo tecnoldgica favorece a competicdo entre as empresas
através da geracdo de produtos semelhantes, que contribuiu para a concorréncia dos
segmentos A e B. Inclusive amplia a producéo interna e o langamento de novos produtos
(FRANKEL, 2008).

Considerando as politicas voltadas para a promocdo da concorréncia, no topico seguinte sera
tratado dos laboratorios publicos do Brasil voltados para a promocdo de medicamentos. Como
visto anteriormente, a entrada de novas empresas € uma forma de aumentar a oferta de um

produto, além de aumentar a concorréncia e influenciar na reducdo do prego do produto.

5.3 LABORATORIOS PUBLICOS NO BRASIL E A ENTRADA DE NOVOS
CONCORRENTES

Como tratado anteriormente, 0 acesso a medicamentos € uma garantia fundamental para a
continuidade do tratamento e manutencdo da qualidade de vida dos individuos. Para atender
essa demanda da populacdo, 0s governos precisam investir e gastar. Segundo Ledo (2011), o
crescimento dos gastos em salde aumenta mais que a taxa de crescimento da economia. No
caso do Brasil, a situacdo fica ainda mais critica, uma vez que a industria farmacéutica ainda é

dependente de importacdes de matérias primas.

No quadro abaixo esta ilustrado o aumento dos gastos publicos em salde e o aumento total
dos gastos em saude (publico e privado). Como pode ser observado, no ano de 2008 o gasto

total em salde foi 8,4% do Produto Nacional Bruto.
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Quadro 18 — Média dos gastos totais e publicos em satde do Brasil (em percentual do PNB)

2000 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Gasto pdblico em satide 28 34 4T 34 36 35 5

(Gastos totais em sadde (plblico e privado) 72 76 88 79 75 84 84
Fonte: Elaborag&o propria, 2017 com base em LEAO, 2011

Como forma de promover o acesso da populagdo a esses medicamentos e diminuir a
dependéncia externa do pais, uma politica adotada é a utilizacdo de laboratdrios publicos para
medicamentos voltados para o SUS. Esses laboratorios sdo responsaveis pela producdo de
medicamentos para atender os programas de assisténcia farmacéutica basica e programas
estratégicos do Ministério da Saude, tais como: AIDS, malaria, tuberculose, hanseniase, mal
de Alzheimer e mal de Parkinson. Além disso produzem anticoncepcionais, filtros solares e
Dispositivo Intrauterino ( DIU) (LEAO, 2011).

Segundo Ledo (2011), atualmente existem no Brasil 23 laboratérios publicos (LP) ou
laboratorios oficiais (LO). Dentre esses laboratorios, existem caracteristicas técnicas,
administrativas e financeiras distintas por estarem vinculados ao governo federal, estadual,
municipal, as Universidades ou as Forcas Armadas. Por esse motivo, esses laboratérios
possuem natureza juridica distinta, como por exemplo, autarquias, fundacGes, empresas
publicas e sociedades de economias mistas; além de serem regidas pelo direito puablico
(algumas fundagdes e autarquias) ou direito privado (algumas fundac6es, empresas publicas e

sociedades de economia mista).

Esses laboratérios fazem parte da Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos
(RBPPM) que tem como objetivo o desenvolvimento de acGes que visam reorganizar o
sistema oficial de producdo de medicamentos, de matérias-primas e insumos. Do total, 20
laboratérios fazem parte da Associacdo de Laboratérios Oficiais do Brasil (ALFOB), que é
uma ferramenta de gestdo coletiva que visa aperfeicoar a producao farmacéutica no ambito
nacional (MAGALHAES et al., 2011).

Os laboratorios publicos estdo espalhados em quatro regides do pais: Nordeste, Sul, Sudeste e
Centro-Oeste. Em 2009, a capacidade instalada desses laboratorios foi estimada em 16,5
bilhdes de unidades farmacéuticas. Os principais laboratorios do pais sdo: Fundacdo para o
remédio popular (FURP), vinculado a Secretaria do estado de Sdo Paulo; o Instituto de

Tecnologia de Farmacos de Manguinhos (Farmanguinhos), vinculado ao Ministério da Saude;
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0 Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco (LAFEPE), empresa de economia
mista ligado ao estado; a Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), que é uma instituicdo publica
ligada & Secretaria de Saude do estado de Minas Gerais; e a Industria Quimica do Estado de
Goias S/A (IQUEGO), empresa de economia mista vinculada ao estado de Goias (LEAO,
2011).

O grafico mostra o nimero de medicamentos registrados por laboratérios publicos oficiais.
Nota-se que o laboratério Fundacdo para o Remédio Popular é o que apresenta 0 maior

namero de medicamentos registrados.

Grafico 9 — Registro de produto por laboratério oficial
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Segundo o autor, a Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos conta com 309
apresentacdes, das quais 9% sdo voltadas para o tratamento de hipertensdo, diabetes e
analgésicos. Na figura abaixo esta mostrado os medicamentos com maior namero de

produtores nos Laboratdrios Oficiais.
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Gréfico 10 — Medicamentos com maior nimero de produtores nos Laboratérios Oficiais
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Fonte: MAGALHAES. 2011

A producédo de medicamentos por laboratérios publicos é uma forma de acirrar a concorréncia
e forcar a diminuicdo dos precos dos medicamentos de referéncia. Porém, ainda ha muita
defasagem na producdo de alguns farmacos, além da existéncia de patentes que impede a
producdo. Como mostrado no capitulo anterior, apenas duas classes terapéuticas de
medicamentos para o tratamento cardiaco sé@o contempladas com a producéo por laboratorios
publicos. Além de terem entrado no mercado em tempo recente. Dessa forma, segundo afirma
Magalhdes (2001), os recursos do governo destinados para a aquisicdo de todas as
representacdes da rede publica sdo de 20%, enquanto da iniciativa privada é 80%, em razéo
das patentes e da diversificagdo existente. O autor afirma que hd uma disparidade entre a
iniciativa publica e privada, o que caracteriza a existéncia de dois mercados distintos e nédo

competidores entre si.
5.3.1 Principais problemas dos laboratorios oficiais

Como citado anteriormente, os laboratérios oficiais possuem natureza juridica distintas sendo
regidos pelo direito pablico ou pelo direito privado. Segundo Ledo (2011) apud Di Pietro
(2010), a razdo das diferentes naturezas juridicas pode ser explicada pela descentralizacdo das

atividades do Estado.
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A natureza juridica dessas instituicdes é importante para compreender a forma de governanga
das mesmas. As instituicdes publicas (autarquias e fundacbes de direito publico) tém
prerrogativas e restricbes dos 6rgdos da administracdo direta, enquanto as pessoas de direito
privado s6 possuem as prerrogativas e sujeitam-se as restricdes expressas em leis. A forma de
organizacdo de instituicGes privadas é baseada no direito privado, enquanto as pessoas
publicas seguem o direito publico com a possibilidade de usar o direito privado em casos
previstos em lei (LEAO, 2011).

O autor levanta que uma dificuldade enfrentada por esses laboratorios é a legislacdo das
compras publicas. Segundo a Lei n° 8.883/94, que altera a lei das licitacdes, é permitida a
dispensa de licitacdo para os bens produzidos ou servicos prestados por 6rgdo ou entidade que
integre a Administracdo Pudblica para pessoa juridica de direito interno criado com objetivo
especifico. Porém, essa lei so é valida para entes da administracdo criados antes da mesma.
Assim, a maioria dos laboratdrios publicos precisa competir de forma igual, como qualquer

outro fornecedor.

O fato do governo adquirir medicamentos através de licitacdo € um entrave para o
desenvolvimento dos laboratérios puablicos. Segundo Ledo (2011), os laboratérios séo
prejudicados para o planejamento de longo prazo, principalmente para a aquisi¢do de matérias
primas, que € importada. Isso ocorre porque 0s editais de compra de medicamentos sdo bem
especificos e os LO ndo conseguem um planejamento prévio do que precisa ser adquirido.
Aliado a isso, a estrutura legal desses laboratorios, que impde restricdes administrativa e
orcamentaria, explica o fato destes trabalharem com 66% de capacidade ociosa. Essa
capacidade ociosa pode ser explicada também pela restricdo a concentracdo e remuneragédo e

qualificacao pessoal.

Os laboratdrios oficiais sdo considerados uma ferramenta importante para o desenvolvimento
do Complexo Industrial de Saude do Brasil, incluindo a Industria Farmacéutica. Como esse
setor tem o seu desenvolvimento baseado em inovacdes, uma estratégia adotada pelo governo
é um novo arranjo desses laboratérios baseados em Parcerias Publico-Privada (PPP). Segundo

Ledo (2011), essas parcerias podem fortalecer a producdo e a inovacéo do setor.

O modelo de Parceria Publico-Privada proposto prevé a transferéncia de tecnologia de sintese

e formagcdo dos farmacos e com isso promover a produgdo local e fomentar o



110

desenvolvimento econdmico e social do pais (LEAO, 2011). Atualmente s&o 23 PPPs com a
proposta de produzir 28 principios ativos para medicamentos a serem utilizados nos
programas estratégicos do SUS. As parcerias envolvem nove laboratorios publicos e vinte
empresas privadas, sendo dez nacionais e as outras dez estrangeiras. Os laboratorios se
comprometem a produzir medicamentos a partir de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

fabricados no pais.

O que se pretende alcancar é um ciclo de consumo e investimento que seja sustentavel com a
atracdo da iniciativa privada e de sua tecnologia. Desde 2009, quando se deu a incorporacao
dessa politica, os laborat6rios publicos aumentaram significativamente o nimero de patentes

registradas, o que é um fato positivo para o desenvolvimento da satde no pais (LEAO, 2011).

O incentivo a producdo de medicamentos por Laboratérios Oficiais € uma politica publica
relevante para assegurar o0 acesso da populacdo a medicamentos essenciais. No estudo de
mercado, a entrada de novos concorrentes € importante para modificar a estrutura do mercado
e modificar as estratégias de preco dos produtores. Porém, para isso € necessario que as

empresas entrantes sejam capazes de concorrer diretamente com esses produtores.

O foco deste capitulo foi analisar as politicas publicas adotas na area de saude e,
principalmente voltadas para a industria farmacéutica para promover a concorréncia do setor e
regular os precos dos medicamentos. H4& muito o governo vem adotando politicas mais
rigorosas para registros de medicamentos e controle de preco. Porém, sabe-se que uma
fiscalizacdo mais rigorosa de farmacias e drogarias € fundamental para se evitar abuso de

preco.

Quanto a criacdo de novos concorrentes atraveés de laboratérios publicos oficiais, nota-se que
este € um setor que precisa muito se desenvolver. Devido a industrializacdo tardia e sua forte
dependéncia de importacGes de matérias-primas do Brasil, o setor farmacéutico precisa de
investimento e medidas de protecdo da industria local. Atrelado a isso, existem as dificuldades
de gestdo dos laboratdrios publicos, bem como as dificuldades dos mesmos em competir no

processo de aquisicdo de compras de medicamentos realizados pelo governo.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo da saude é feito por duas vertentes que ndo podem ser desassociadas. Se de um lado
existe uma demanda que necessita do acesso a salde para o bem estar e tem este direito
assegurado pela Constituicdo Federal, do outro existem empresas que produzem bens e
fornecem servicos para a populagdo. Assim, existe uma demanda que carece dos bens e

servicos produzidos pelas empesas como forma de garantir lucros.

Este trabalho tem como objetivo estudar o acesso da populacdo aos medicamentos para o
tratamento da Insuficiéncia Cardiaca, a fim de interligar os dois lados dessa relagdo: oferta e
demanda. A andlise partiu da importancia de oferecer tratamento para a Insuficiéncia Cardiaca
(demanda) até o estudo dos precos dos medicamentos (oferta). Por fim foi analisado as

principais politicas publicas para garantir a acessibilidade da populacdo aos mesmos.

O estudo do perfil epidemioldgico do Brasil revela que a populacdo passou por uma transicao
na qual havia a prevaléncia de doengas infecciosas e parasitarias, dando maior importancia
para as doencas do coracgdo, do aparelho circulatério e neoplasias. As doencas do coracéo
ganham ainda mais relevancia pois estas podem se manifestar também por habitos e cuidados

com a saude da populacéo.

A doenca do coracdo atinge a populacdo, em sua maioria, na faixa etaria dos 60 a 69 anos e é
mais comum no sexo masculino. Ainda assim, a doenca tem uma frequéncia na populacao
mais jovem entre os 29 a 40 anos. As causas das doencas podem variar, sendo mais comum

em pacientes com histdrico da doenca na familia, fumantes e sedentarios.

Atrelado a essa transicdo do perfil epidemiolégico da populacdo, um fator que contribuiu para
melhorar a qualidade da satde da populacdo foi a consolidacdo do Sistema Unico de Sadde
(SUS). Com o SUS a questdo da saude deixou de ser tratada apenas para a prevencao de
doencas e de forma setorial e passou a ser vista como uma interacdo entre diversos agentes

que trabalham no tratamento e prevencao de doencas.

Estudar a demanda dos servicos de salde e, no caso especifico da doenca cardiaca, €
importante pois insere no sistema de saude informacBes que podem gerir a formacdo de

politicas que busquem atender a populacéo de forma mais eficiente e igualitaria.
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Nesse contexto, o estudo do Complexo Industrial de Salde torna-se relevante, uma vez que
este enxerga a salde como uma interacdo dos setores de oferta e demanda e coloca o setor da
salde com a sua importancia para o desenvolvimento nacional e propulsor de politicas

industriais.

O Complexo Industrial de Saude é definido como a interagdo entre os setores de industria
farmoquimicas, industria de bens e materiais pesados e o setor de prestadoras de servicos.
Nessa relacdo, o setor de servicos é quem dita as demandas para os demais setores, pois é
neste que as compras séo realizadas. 1sso revela mais uma vez a importancia do estudo da

demanda para as empresas produtoras do complexo de salde.

Quando se analisa a questdo do desenvolvimento e da politica industrial do Complexo
Industrial de Saude, € possivel notar que o setor farmacéutico é o que apresenta a maior
capacidade de incorporagdo de tecnologia e inovagdo, além de apresentar um elevado
investimento em pesquisa e desenvolvimento. Para a economia industrial, estes sdo fatores
que dinamizam a concorréncia e pulsam a economia para um novo estagio de

desenvolvimento.

No caso da industria farmacéutica brasileira, o estudo revelou que esta se desenvolveu de
forma tardia e que existe a prevaléncia de empresas multinacionais que produzem e
constantemente lancam novos farmacos no mercado. O que impulsionou mudancas nessa
industria foi a lei dos genéricos (Lei n® 9.787 de 1999), pois com essa lei ficou autorizada a
comercializacdo de medicamentos similares aos de referéncia com o preco mais baixo. A
partir dessa lei, empresas nacionais voltaram a sua producdo para a producao desse tipo de
medicamento, o0 que além de capacitar a industria também teve o seu papel positivo na

dindmica da concorréncia.

Este fato pode ser observado quando se analisa os medicamentos para o tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca pelo SUS. Segundo o Protoloco Clinico e Diretrizes Terapéuticas
elaborado pelo Ministério da Saude, o tratamento da Sindrome Coronariana Aguda requer o
uso continuo de medicamentos. Os medicamentos prescritos foram incorporados ao SUS
como forma de garantir uma padronizacdo do tratamento e para uma maior assisténcia do

setor industrial as necessidades do SUS.
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O mercado dos medicamentos analisado mostra que as empresas multinacionais dominam o
mercado com 0s medicamentos de referéncia, enquanto as empresas nacionais ofertam, em
sua maioria, medicamentos genéricos. Essa informacdo corrobora com o estudo do setor
farmacéutico do pais. Além disso, foi possivel observar que algumas empresas multinacionais
concorrem nos mercados de medicamentos de referéncia e no de medicamentos genéricos.
Isso pode revelar um problema para a industria local, uma vez que estes medicamentos
genéricos produzidos por empresas pioneiras podem apresentar um pre¢o mais baixo devido

ao conhecimento acumulado e pesquisas farmoquimicas ja avancadas.

A anélise de preco dos medicamentos deixa evidente também que a lei dos medicamentos
genéricos foi um fator importante para a industria local. Isso porque com a entrada de novos
concorrentes, principalmente dos medicamentos genéricos, 0s precos do mercado tendem a

cair ou se manterem em um mesmo patamar.

Outra concluséo relevante é a existéncia de um novo medicamento que vem sendo usado
como substituto daquele indicado pelo SUS. O Ticagrelor (90 mg) da empresa multinacional
AstraZeneca tem mostrado um melhor desempenho para o tratamento em relacdo ao
Clopidrogrel (75 mg). O primeiro farmaco apresenta patentes que garantem a producdo e
comercializacdo do mesmo pela mesma empresa até o ano de 2021. Isso contribui para que o
medicamento apresente um preco elevado o que dificulta a incorporacdo deste para o
atendimento no SUS. Porém, é importante que a industria local esteja preparada para produzi-
lo no momento de expiracdo de suas patentes, uma vez que este medicamento pode se tornar a

nova demanda para este tipo de tratamento devido a sua eficacia.

A analise desse mercado deixa evidente que 0s precos praticados pelas diferentes empresas
sdo uma forma de segmentar o mercado consumidor. Isso ocorre porque a demanda se divide
entre os diversos produtos de acordo com o poder de compra da populac¢do. Enquanto a Classe
A direciona o seu consumo para 0s medicamentos de referéncia e produtos inovadores, as
classes B e C concentram-se no uso de medicamentos genéricos. As classes D e E sdo aquelas

que dependem da dispensacdo no governo para obter estes medicamentos.

O resultado dessa segmentacdo oferece diferentes politicas para atender melhor cada um
desses segmentos. Enquanto no segmento A a producdo de medicamentos inovadores por um

maior nimero de empresas é importante para fomentar a concorréncia, por outro lado, a
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producdo de genéricos por empresas brasileiras € importante para aumentar o acesso dos

demais segmentos ao tratamento farmacoldgico.

Como visto, a entrada de novas empresas no mercado contribui para manter os precos dos
medicamentos mais baixos. Quando comparado os precos da indUstria farmacéutica brasileira
com o resto do mundo, observa-se que naquela os precos sdo menores do que nos demais

paises.

Uma forma de fomentar a inddstria farmacéutica nacional com a producdo de medicamentos
voltados para o SUS é com os Laboratorios Publicos Oficiais. O parque nacional de
medicamentos conta hoje com 23 Laboratérios Oficiais e a sua producdo é voltada para os
programas de saude do governo. O que se nota com esse estudo, é que apenas duas classes
terapéuticas dos medicamentos para o tratamento cardioldgico é produzido por Laboratorios
Pablicos e que estes entraram no mercado em tempo recente. Além de enfrentarem questfes
relacionadas a patentes, a producdo de medicamentos no Brasil ainda é dependente de matéria

prima externa, o que também dificulta na disseminacdo da producao dos genéricos.

Este trabalho tentou abordar a questdo a da salde segundo as suas duas dimensdes
fundamentais: a demanda por um bem essencial e a oferta de medicamentos para atender a
populacdo. Se por um lado a saude é tido como bem essencial, do outro é necessario que
politicas sejam criadas a fim de garantir o acesso da populacéo de forma igualitaria e eficaz a

este servico.
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