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RESUMO

Este trabalho tem como objetivo analisar o controle de precos ao qual os
medicamentos estao sujeitos no Brasil desde 2003. O periodo da pesquisa foi de
junho de 2003 a dezembro de 2005. Aborda-se uma retrospectiva historica
contemplando diversas regulamentagdes, passando por Constituicdes
estrangeiras e nacionais e a evolugéo do tema. Trata-se, ainda, da questdo da
saude, que tem um tratamento diferenciado entre os servigos publicos, porque
pode ser explorada pelos particulares sem a necessidade de concessao estatal.
Além disso, foram feitas sucintas considera¢des sobre as chamadas falhas de
concorréncia no mercado de medicamentos para demonstrar o congelamento
de precos dos medicamentos no Brasil. Foram analisadas algumas normas
que estabelecem o controle de precos de medicamentos, especificamente no que
refere a sua validade perante a Constituicdo Federal, bem como a legalidade dos
atos que sao praticados pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
— CMED além de terem sido comparadas as regulamentagbes em face da
Constituicao Federal. A concluséo leva a considerar a interferéncia no controle de
precos inconstitucional, em decorréncia de sua ineficacia comprovada; contudo,
valida em relagdo aos outros dispositivos de regulagcdo do mercado de
medicamentos e, nesse aspecto, defende-se a necessidade de uma reforma
regulatoria, visto que ha certa inconsisténcia entre o atual quadro regulatério e o
cenario de estabilidade econbmica, num horizonte de crescimento e
desenvolvimento.
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ABSTRACT

This work intends to analyze the price control of medicines, since
2003, in Brazil, considering June 2003 to December 2005. It carries out a
historical retrospective contemplating regulations, through foreign and
national Constitutions, and the evolution of the theme. It approaches health,
which has a differential treatment between public services, because it can
be exploited by individuals without the need for state grant. Moreover, there
are brief considerations on so-called failures of competition in the drug
market to demonstrate the freezing of prices of medicines in Brazil. This
work analyzes some standards that set the price control of medicines,
specifically related to its validity in the Federal Constitution and the legality
of the acts that are practiced by the Brazilian Board of Market Regulation of
Medicines. It also compares regulations facing Federal Constitution. It
concludes that the interference at price control is unconstitucional due to its
proven ineffectiveness. However, it is valid due to other devices to regulate
the drug market and, because of this aspect, this work stands for the need of
a regulatory reform, since there are some inconsistency between the current
regulatory framework and the scenario of economic stability, a horizon of
growth and development.
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INTRODUCAO

O intuito deste estudo foi analisar a interferéncia a que os precos dos
medicamentos estdo sujeitos no Brasil no periodo de junho de 2003 a
dezembro de 2005, sob o enfoque da constitucionalidade deste controle e
a forma como é realizado.

O acesso aos medicamentos, produtos e servigos de saude é garantido
pela Constituicao Federal de 1988 — art. 196 e pela Lei Organica da Saude
(LOS — Lei n. 8.080/90 e Lei n. 8.142/90), devendo ser promovido pela
Uniado, Estados e Municipios, em competéncia concorrente.

Podemos afirmar que o mundo se encontra em um sistema dinamico,
em que a liberdade dos agentes econdmicos esta condicionada a geracao
de bem-estar para a sociedade.

Para conter o aumento de preco no setor farmacéutico, o Governo
Federal implantou um controle de precos legislando, inicialmente, por meio
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de Medida Provisoria, posteriormente convertida em Lei e regulamentada
por resolucdes, que, ao contrario do que se esperava, refletiu na caréncia de
medicamentos, mais observado, ainda nas camadas de baixa renda da
populacgéo.

Fizemos, sucintas consideragcdes sobre as chamadas falhas de
concorréncia no mercado de medicamentos, com o objetivo de demonstrar
os efeitos do congelamento de precos de medicamentos no Brasil e, apos
essas consideracgoes, sera analisada a Lei n. 10.742/03 que estabelece o
controle de precos de medicamentos, especificamente no que se refere a
sua eficacia perante a Constituicao Federal, bem como a legalidade dos atos
que sao praticados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
— CMED, além de destacar a competéncia da CMED e da Agéncia de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA com relagdo ao tema em questdo™.

I. MATERIAL E METODOS

A CMED foi criada em 2003 por meio, do Decreto n. 4.766 que
regulamentou a sua criagcdo, competéncias e o funcionamento da Camara,
todavia foi pela Medida Proviséria n. 123, de 26 de junho de 2003 e pela Lei
n. 10.742, de 6 de outubro de 2003, onde ambas alteram artigos da Lei n.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que foram definidos os objetivos de
regulacdo para o setor farmacéutico®.

Destacamos que de acordo com as regras estabelecidas na legislagéo
acima, o ajuste de precgos s6 podera ocorrer a cada doze meses, a partir de
marco de 2004 e os reajustes serdo limitados a um teto de precos que sera
definido levando em consideracdo o indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo — IPCA, fornecido pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica — IBGE, mais um fator de produtividade e um fator de ajuste de
precos relativos intrassetor e entre setores, ambos expressos em percentuais.
“Nao da para trabalhar todos os medicamentos e todo o setor da mesma
forma”, esclareceu o Secretario de Acompanhamento Econdémico do Ministério
da Justica, Daniel Goldberg®.

Podemos dizer que a nova politica de regulagdo do mercado
farmacéutico pretendeu aumentar a concorréncia, fortalecer o poder de
compra do consumidor e estabelecer regras objetivas para nortear os ajustes

(1) GRAU, Robert E. A Ordem Econdmica na Constituicdo de 1988. 8. ed. Sdo Paulo: Malheiros Ed.,
2003. p. 99.

(2) SANCHEZ, C. G. Aspectos da relagdo entre Estado e iniciativa privada: enfoque constitucional
1999. Dissertagao (Mestrado em Direito Constitucional) — Faculdade de Direito, Pontificia Universidade
Catdlica, Sao Paulo, 1999. p. 463-464.

(3) Citagao de 27 de junho de 2003 onde Governo anuncia a politica de regulagdo do mercado
farmacéutico — Assessoria de impressa do Ministério da Saude.
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e correcoes de precos para os medicamentos, onde também seriam definidos
os precos de referéncia para a aquisicao de medicamentos que integram as
listas de produtos distribuidos & populacéo pelo Sistema Unico de Satde —
SUS, entretanto, nao foi o que se observou.

E de extrema importancia analisar a Lei n. 10.742/03, pois assim pode-
mos verificar que as competéncias da CMED, que sao: a) definir diretrizes e
procedimentos relativos a regulacao econémica do mercado de medicamentos;
b) estabelecer critérios para fixagéo e ajuste de pregos de medicamentos; c) defi-
nir claramente os critérios para o estabelecimento dos precos dos produtos
novos e novas apresentagdes de medicamentos, utilizando as informagdes
fornecidas a ANVISA por ocasido do pedido de registro dos produtos novos
ou novas apresentacgdes; d) zelar pela prote¢do dos interesses do consumi-
dor de medicamentos; e) decidir sobre a aplicagéo de penalidades previstas
nesta Lei e relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas
na Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumi-
dor), sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgaos do Sistema Nacio-
nal de Defesa do Consumidor entre outras atividades afins.

Como o foco deste trabalho é a retrospectiva do controle de precos, foi
feito um histérico das regulamenta¢des de precos no periodo entre 2003 a
2005, destacando que a Lei n. 6.360/76 por meio do seu art. 16 ja definia
algumas regras.

2003

Resolucéo n. 1, de 27 de junho de 2003 — Estabeleceu os critérios
de definicdo de prec¢os iniciais de novas apresentac¢des e produtos novos de
que tratam o art. 7° da Medida Proviséria n. 123, de 26 de julho de 2003.
(Revogada pela Resolugdao CMED n. 2, de 5 de margo de 2004);

Resolucao n. 2, de 27 de junho de 2003 — Liberou dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precgos, de que tratava o inciso IV do art. 6° da
Medida Proviséria n® 123, de 26 de junho de 2003, os medicamentos listados
no anexo a presente Resolugdo;

Resolugao n. 3, de 29 de julho de 2003 — Aprovou o Regimento Interno
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos. (Alterada pela
Resolugdo CMED n. 3, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU 7 de
outubro de 2005); e

Resolugao n. 5, de 9 de outubro de 2003 — Liberou dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, de que tratava o inciso IV do art. 6° da
Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003, os medicamentos homeopaticos.

2004
Resolucao n. 2, de 5 de margo de 2004 — Aprovou, na forma de anexo
a esta Resolucgéao, os critérios para definicao de precos de produtos novos e
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novas apresentacdes de que tratava o art. 7° da Lei n. 10.742, de 6 de outubro
de 2003. (Alterada pela Resolugdo CMED n. 4, de 15 de junho de 2005,
publicada no DOU 7 de outubro de 2005);

Resolucao n. 3, de 5 de marco de 2004 — As novas apresentacoes de
medicamentos reconhecidas pelo Comité Técnico-Executivo como similares
as constantes da lista anexa a Resolugéo n. 5, de 9 de outubro de 2003,
ficaram igualmente liberadas dos critérios de ajuste ou estabelecimento de
Precgo Fabrica, de que tratava o inciso IV do art. 6° da Lei n. 10.742, de 6 de outubro
de 2003.

2005

Resolucao n. 3, de 15 de junho de 2005 — Aprovou, na forma do
Anexo a esta Resolucao, as alteragdes no Regimento Interno da Camara de
Regulagédo do Mercado de Medicamentos — CMED, anexo a Resolugéo
CMED n. 3, de 29 de julho de 20083;

Resolucao n. 4, de 15 de junho de 2005 — Aprovou, na forma do
Anexo a esta Resolucdo, as alteragdes no Anexo da Resolugdo CMED n. 2,
de 5 de margco de 2004, que dispunha sobre os critérios para definicdo de
precos de produtos novos e novas apresentagoes, de que tratava o art. 7° da
Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Atualmente, obedecemos ao disposto na Resolugéo n. 2, de 5 de margo
de 2004 e na Resolugédo n. 4, de 15 de junho de 2005 para a formalidade
denominada peticdo junto a CMED para a solicitagéo de registro de preco.
Dessa forma, os produtos deverao ser classificados nas seguintes categorias:

Categoria I: Produto novo com molécula que seja objeto de patente no
pais e que traga ganho para o tratamento em relagdo aos medicamentos ja
utilizados para a mesma indicacao terapéutica.

Categoria ll: Produto novo que nédo se enquadre na definicdo do inciso
anterior.

Categoria Ill: Nova apresentagédo de medicamento ja comercializado
pela prépria empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

Categoria IV: Nova apresentagdo de medicamento que se enquadre
em uma das seguintes situagdes:

a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela
empresa, a excec¢ado dos casos previstos no inciso Il deste artigo;

b) medicamento ja comercializado pela empresa, em nova forma
farmacéutica.

Categoria V: Medicamento que se enquadrar em uma das seguintes
situagdes:

a) nova forma farmacéutica no pais;

b) nova associacdo de principios ativos ja existentes no pais.
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Categoria VI: Medicamento classificado como genérico, de acordo com
a redagao dada pela Lei n. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 e pelo inciso
XXI do art. 32, da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Vale destacar, todavia, que as classificagdes de categoria determinadas
pela CMED nem sempre condizem com a classificag@o do registro do produto
na ANVISA.

Caso a opcgao de classificagdo do produto pela empresa na enquadre
nas categorias I, Il ou V, o documento informativo devera conter os seguintes
elementos:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de
marca para o mesmo, utilizados nos paises mencionados no inciso VII
deste paragrafo e no pais de origem do fabricante;

1. nimero do registro do medicamento e cédigo EAN, ambos compostos
de treze digitos;

Ill. substancias a partir das quais o medicamento é formulado;
V. cdpia da bula do medicamento;
V. forma de apresentagcdao em que o medicamento serd comercializado;

VI. o prego pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentacéo,
com a discriminagcdo dos impostos incidentes e das margens de
comercializagdo;

VII. prego fabricante, acompanhado da devida comprovagao da fonte,
praticado na Austrdlia, Canadd, Espanha, Estados Unidos da América,
Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e o prego fabricante
praticado no pais de origem do produto, excluidos os impostos
incidentes;

VIIl. nome do fabricante e local de fabricagdo do principio ativo e do
medicamento acabado;

IX — numero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento,
com a indicagdo do periodo correspondente.

X. analise comparativa de custo-eficdcia entre o medicamento e as
alternativas terapéuticas existentes;

XI. apresentacdo das seguintes informacées referentes a patente do
produto: a) Numero do primeiro depdsito internacional da patente, data
do depdsito e pais em que foi feito; b) Numero do depdsito da patente
no INPI e c) Inovacdo apresentada pelo produto em que foi baseada a
solicitacdo da patente.

XIl. quando disponiveis, apresentagdo de estudos publicados de
avaliagdo econémica.
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XIll — ensaios clinicos de fase Il realizados, que sejam relevantes
para a comparagéo entre o novo medicamento e aqueles existentes no
Pais para a mesma indicagao terapéutica, se houver; e

XIV — novas indicagbes terapéuticas para o mesmo medicamento, em
estudo, em curso de aprovagdo ou aprovadas em outros paises, se
houver.

A lista de paises determinada pela CMED possui uma politica de precos
diferenciados, ou seja, em alguns desses paises, os medicamentos prescritos
para consumo sao parcialmente cobertos pelo sistema publico, além disso,
ha que se considerar a politica econémica do pais e os impostos incidentes
no preco dos medicamentos.

A experiéncia internacional deve ser considerada por paises como o
Brasil na definicao de suas politicas de medicamentos, com o devido cuidado
para nao perder de vista as especificidades dos mercados farmacéuticos
locais, as necessidades da populacdo, os objetivos sanitarios especificos,
0s objetivos mais amplos das politicas publicas e os recursos disponiveis.

Caso a opcao de classificagcdo do produto pela empresa tenha sido a
Categoria Ill, IV ou VI, o documento informativo devera conter as seguintes
informagdes:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de
marca para o mesmo, utilizados nos paises mencionados no inciso VII
deste paragrafo e no pais de origem do fabricante;

1. ndmero do registro do medicamento e cddigo EAN, ambos compostos
de treze digitos;

Ill. substancias a partir das quais o medicamento é formulado;
IV. copia da bula do medicamento;
V. forma de apresentacdo em que o medicamento serd comercializado;

VI. o preco pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentagéo,
com a discriminagcdo dos impostos incidentes e das margens de
comercializagéo;

Lembrando que no caso da Categoria VI o Prego Féabrica permitido
para o produto classificado na Categoria VI ndo podera ser superior a 65%
do preco do medicamento de referéncia correspondente.

A questéo dos medicamentos no Brasil apresenta grandes diferengas em
relacdo aos paises desenvolvidos, todavia verificamos que a regulamentacéo
brasileira € muito semelhante a dos paises acima mencionados, como veremos
adiante.

Somos um pais de dimensdes continentais, com cerca de 170 milhdes
de habitantes (2003/2005), distribuidos em 8,5 milhdes de km?, com grandes
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diferencgas regionais, renda concentrada e sem recursos publicos suficientes
para a adogao de uma politica de assisténcia farmacéutica de carater universal.

As especificidades do caso brasileiro tornam as politicas de regulacao
cruciais & garantia do acesso da popula¢do a medicamentos de boa qualidade
com pregos razoaveis.

Na definicdo das politicas nacionais, a experiéncia internacional tem
contribui¢cdes importantes a dar, desde que adaptadas para a realidade
brasileira.

Nao se trata de reproduzir aqui de forma critica o que tem trazido
resultados positivos em outros paises, mas de aprender com 0s erros e 0s
acertos dos que vém ha anos aperfeicoando instrumentos de regulacao.

A experiéncia de outros paises, além de indicar que a questdo dos
medicamentos n&o pode ficar ao sabor da livre forca de mercado, onde
predomina a concorréncia imperfeita, demonstra também que nao existem
solugcbes unicas nem simplistas para os problemas de saude publica,
principalmente aqueles relacionados exclusivamente com politicas de controle
mediante simples tabelamento de preco.

Il. RESULTADO

A comparacao Internacional dos Precos de Produtos Farmacéuticos,
conforme os Resultados do Levantamento IMS Health®: Dados sem ajustes

Os graficos abaixo apresentam os pregos unitarios de medicamentos,
em ddlares norte-americanos, conforme levantamento do IMS: incluindo
impostos (IVA). O Brasil ocupa a sexta posicao dentre os paises com os
menores precos; sem 0s impostos, seriamos o quinto pais.
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Fonte: Levantamento IMS Health

(4) IMS Health.
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1. Resultado agregado: o preco brasileiro comparado ao preco mundial
médio — Dado sem ajuste

O IMS calcula a relagédo entre o prego nacional das unidades padrao,
em cada apresentacdo, e a média mundial do preco de cada uma. Desse
conjunto de relacao, calcula-se a média, entendida como a posi¢éo do valor
nacional em proporcdo ao mundial.

Medicamentos: Prego Médio Nacional em Relagao ao Pre¢co Médio Mundial
Prego-Fabrica sem IVA

078 079
0,69 070 069
0,66 062 0,66 063 I
T I—I T I T T
2005

[l Todos os paises Paises semelhantes
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Medicamentos: Prego Médio Nacional em Relagao ao Pre¢co Médio Mundial
Prego-Fabrica sem IVA
1,09

1,08
0,98
085 085 |

[ Todos os paises Paises semelhantes

Os dados levantados pelo IMS mostram que no Brasil, o preco dos
medicamentos ao consumidor sem IVA, aumentou 26,7% entre 2005 e 2004
(de US$ 0,15 para US$ 0,19), quando medido em ddlares. Da mesma forma,
a posicao relativa do preco médio ao consumidor, comparado a média
mundial, foi elevado em 10 pontos percentuais (de 80% para 90%, conforme
o grafico acima).

Importante assinalar que esses resultados nao podem ser comparados
de maneira intertemporal, porque a composi¢cdo amostral muda de ano para
ano, refletindo as alteragdes na cesta de consumo. Em paralelo, embora a
forma correta de se avaliar no ambito internacional seja pela taxa de cambio
de mercado, a leitura do preco nacional para efeito do consumidor doméstico
nao deve sofrer influéncia da variagdo da moeda estrangeira. A valorizagéo
do real implica o barateamento de todos os produtos comercializaveis.

Assim, para acompanhar a evolucao intertemporal do prego brasileiro,
sa@0 necessarios a estruturagdo de uma amostra constante e o controle do
efeito cambial, entre 2004 e 2005. A amostra que se aproxima da caracteristica
desejada é aquela que inclui os produtos presentes em pelo menos 20 paises.
A correcdo cambial segue a variagdo nominal das taxas que serviram de
base para a conversao do IMS®,

Ill. COMPARACAO INTERNACIONAL COM AJUSTES

Observamos duas distorgdes: o impacto da variagdo cambial e a
composicao amostral.

(5) A construcéo ideal de uma subamostra incluiria um conjunto fixo de produtos vendidos em todos
os paises. Este procedimento reduz o tamanho das amostras a ponto de trona-las irrelevantes.
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O motivo para se ajustar a flutuagdo cambial decorre das variagdes
expressivas do ddlar.

A reorganizacao da amostra, para incluir somente os produtos vendidos
em pelo menos 20 paises, tem por objetivo dar sentido a comparagao
intertemporal dos precos. A industria farmacéutica € intensiva em tecnologia,
portanto a inovacao que implica a alteracdo permanente na cesta de consumo
€ um processo natural. Uma nova amostra (ou subamostra) visa a excluir, em
parte, o impacto da modernizagdo na tendéncia dos pregos®.

A analise, inicialmente, subtrai o efeito cambial sobre os resultados da
amostra IMS completa. Dai resulta uma nova distribuicdo internacional de
precos (ao cambio de 2004).

Podemos afirmar que o efeito cambial de 2005 sobre a distribuicao
internacional dos precos, fez com que o pregco médio do medicamento no
Brasil fosse o segundo mais barato do planeta, perdendo apenas para a
Coreia.

A correcdo cambial resulta a seguinte distribui¢do:
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Fonte: Tabelas IMS

Com a corregao, o Brasil passa a se o quarto pais com menores pregos‘”

(6) O encarecimento de um medicamento deve ser sempre analisado mediante a escala prego-
-eficacia para o tratamento. Um produto mais moderno, cujo prego especifico seja superior ao do
menos moderno, pode representar o barateamento de tratamento da patologia. De fato, o redesenho
da amostra tenta excluir os mais modernos da lista, porque a pesquisa de comparagao internacional
s6 permite ver o prego do produto, ndo o preco do tratamento.

(7) OHANA, Eduardo Felipe. Comparativo internacional de pregcos de produtos farmacéuticos em
2005. Sao Paulo: Febrafarma, 2005.
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IV. DISCUSSAO

Lembramos que com relagao as caracteristicas estruturais da industria
farmacéutica e seu impacto na politica de medicamentos, desde a década de
70 este segmento é composto principalmente por grandes empresas, cuja
competitividade esta alicercada em: pesquisa e desenvolvimento (P & D),
marketing e sistema de patentes.

Dessa forma, podemos dizer que: P & D, marketing e sistema de patentes
formam os trés alicerces para o crescimento de uma industria farmacéutica,
vez que o departamento de P & D visa garantir o portfélio da empresa com a
seguranca da protecdo patentaria e o marketing juntamente com a area
comercial serdo responsaveis pelo langamento e divulgagdo do produto no
ponto de venda e para a classe médica®.

E importante saber que uma inovagéo tecnoldgica, via de regra, somente
é patenteavel quando representa novidade (se em nivel nacional ou
internacional, dependendo da politica de patentes de cada pais), quando
implica atividade inventiva e tem aplicagao industrial.

Como o primeiro requisito (novidade) nao é atendido pelo conceito da
inovagéo incremental, a grande maioria dos langamentos feitos pela industria
estdo sem a respectiva protecdo patentaria®.

Para se ter uma ideia, a inovagao incremental ndo patenteavel
representa 90% do desenvolvimento nos paises de primeiro mundo
aumentando ainda mais esse percentual nos paises em desenvolvimento.

Sendo assim, gracas a expiragdo das patentes de principio ativo nos
ultimos anos, o mercado tem passado por rapidas transformagdes, acarretando
a entrada de medicamentos genéricos e o aumento dos custos com P & D9,

Apds um breve relato sobre as caracteristicas estruturais de industria
farmacéuticas, passamos para o impacto causado depois da criagdo da CMED
e suas regulamentagdes.

A confusdo surge porque os agentes reguladores entendem que o
preco de qualquer produto deva ser proporcional a renda de cada pais.

A Resolugéo n. 2 da CMED, de margo de 2004, é explicita quanto a
este entendimento.

(8) KOTLER, Philip. Administracdo de marketing. 10. ed. Sao Paulo: Pretince Hall, 2000.

(9) Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI.

(10) A aceleragao dos custos com P & D nos anos 80 é atribuida a fatores como redugéo do estoque
total de descobertas e mudangas estruturais nos métodos de pesquisa [JACOBZONE, S.
Pharmaceutical policies in OECD countries: reconciling social and industrial goals. OECD, 2000.
(Occasional Papers, 40)].
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Um eventual desvio de prego, com sinal de represséao, significa
simplesmente um desequilibrio em relagéo a estrutura vigente no ambito
internacional.

Ainda que ndo houvesse regulamentacdo de pregcos em um pais, seu
preco relativo poderia estar reprimido, bastando que houvesse uma mudanca
estrutural nas demandas domésticas de outros paises.

A medicéo do impacto da regulamentacao dos precos dos medicamentos
deve levar em consideragéo a renda e o custo do produto para que 0s precos
internacionais sejam utilizados como referéncia.

Cabe ressaltar que a repressao regulatéria ndo acompanha o nivel de
renda como, de fato, deveria.

Os medicamentos sdo produtos sociais e politicamente sensiveis,
motivo pelo qual quase todos os paises exercem algum tipo de controle
sobre seus precos. Quando um pais avalia a efetividade da utilizacdo de
controles dos precos, considera também os potenciais impactos negativos:
Menor qualidade de produto e restricao de acesso a novos medicamentos
(limitagéo de oferta).

Essa restricao de acesso se faz sentir mesmo em paises desenvolvidos.
Estudos recentes apontam que o tempo médio para langamento de um
medicamento no mercado norte-americano — onde o controle se faz tao
somente por meio das compras efetuadas pelo governo e pelos planos de
saude — é de apenas quatro meses, enquanto que na Franca — pais com
maior controle — os langamentos ocorrem apos 15 meses.

Os governos utilizam diversos mecanismos para controle de precos
dos medicamentos, que se dividem em trés tipos: a) controle de preco; b)
mecanismo de reembolso; e c) controle de volume!™.

Uma vez estabelecido o preco para um novo medicamento pelo
governo, este passa a funcionar como patamar méaximo para os pregos a
serem negociados; dessa forma, nao ha duvida de que os precos dos
medicamentos devem ser preocupagao e objeto central de politicos, por
meio de um conjunto de medidas que possam garantir o acesso de todas as
classes sociais ao seu consumo.

Tanto no Brasil como em paises desenvolvidos, que, embora adotem,
de forma geral, politicas liberais e de desregulamentacéao interferem de
diversas maneiras na produgéo e na comercializacao de medicamentos.

Com efeito, os Estados Unidos, Australia, Inglaterra, Franca, Italia,
Canadd, Russia, Japao, China e Holanda, dentre outros, exercem algum tipo
de controle de regulamentacao de preco com variacdo de forma e intensidade de
um pais para outro, objetivando o acesso a medicamentos pela populagéo.

11) SILVA, Rodrigo Alberto Correia da. Controle de preco de medicamento. Estudos Febrafarma, Sdo
Paulo, v. 2, 2004.
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O Estado surge para monopolizar o uso da forga, por meio de seu
poder de policia e para defender os cidadaos, sendo a Administragédo Publica
responsavel por criar e fazer cumprir as normas que dao forma ao préprio
Estado.

Sendo assim temos que o Direito e a economia estao intimamente
ligados na medida em que s&o objetos culturais interdependentes e
necessarios para o equilibrio da vida em sociedade.

No Brasil, a nossa atual Constituicdo admite a planificacdo das
atividades relacionadas a prestacgao de servigcos publicos por conta da adesao
ao contrato pelos particulares que prestam esses servicos publicos, garantindo
a livre concorréncia.

A regulacdo devera ser sempre realizada com a observancia dos
objetivos de ampliagdo ao acesso aos medicamentos pela populagéo.

A ANVISA é o 6rgao responsavel pela seguranca e eficacia dos
medicamentos no mercado nacional, enquanto que a CMED deveria
regulamentar os precos visando ao aceso pela populacéo, todavia com
observancia e respeito aos custos que a industria farmacéutica dispende
para o seu desenvolvimento e producgéo.

A inobservancia dessa equacao resulta na auséncia de langamento de
novos produtos inviabilizando o acesso da populagéo a novos medicamentos
de controle e combate as suas patologias.

Necessario, ainda, o fomento da assisténcia farmacéutica por parte
dos planos de saude, seguradoras e gestores de saude, por meio de normas
de incentivo sugeridas pela propria CMED (como ocorre em alguns paises,
por exemplo, nos Estados Unidos).

O controle de precos como medida unitaria, apesar de importante, ndo
se mostra suficiente e eficaz para mudar positivamente o cenério do acesso
ao medicamento pela populagdo como pretendido.

O art. 196 da Constituicao Federal prescreve que: “O direito a saude é
garantido mediante politicas publicas, sociais e econbémicas, que visem a
reducao do risco de doengas e outros agravos, assegurando, ainda, 0 acesso
universal e igualitario &s a¢des e servicos para sua promocao, protecéo e
recuperacao” e o art. 197 determina que: “Séo de relevancia publica as
acoes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor nos termos da
lei, sobre sua regulamentagao, fiscalizagdo e controle.”("?

(12) BRASIL. Constituicao Federal de 1988.
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CONSIDERACOES FINAIS

A regulamentacé@o econémica dos produtos farmacéuticos pode causar
impacto consideravel ao acesso de medicamentos, contudo questdes relativas
ao acesso propriamente dito ndo foram objeto de apreciacao neste trabalho,
mas sim uma observacgéao referente ao impacto da acédo do agente regulador.

Podemos afirmar que no histérico da saude publica nunca a questao
dos medicamentos e da necessidade de se promoverem acgdes efetivas
capazes de viabilizar a expansao do acesso da populacao aos medicamentos
esteve tao presente na agenda do governo.

Este tema, desde 1948, alcanca a Organizagcdo Mundial da Saude
(OMS) que vem enfatizando a necessidade de agdes relacionadas ao acesso
a medicamentos, em nivel nacional, com quatro objetivos centrais: formular e
implementar as politicas de medicamentos; assegurar o acesso da populacao;
comercializar produtos com qualidade e seguranca; e promover o uso racional
de medicamentos.

Cabe ressaltar que um tergo da populagdo mundial ndo tem acesso
aos medicamentos essenciais nas regiées mais pobres do globo, onde cerca
de 40 milhdes de pessoas morrem anualmente (por infeccéo respiratoria
aguda, doenca diarreica, tuberculose ou malaria) por afecgcdes para as quais
se conta com medicamentos eficazes e seguros'd.

O controle de pregos na sua forma pura ja fracassou ou foi abolido em
paises que o adotavam, como por exemplo a Inglaterra, que aboliu a Price
Commission™ em 1980, depois de 10 anos de atuagdo, que deixou como
legado um atraso de investimentos na industria farmacéutica inglesa e um
consequente atraso tecnoldgico.

Neste sentido, observamos que a melhor atuacéo estatal deveria ser
mais no sentido de coibir praticas anticompetitivas do que simplesmente
controlar pregos, a propésito, conforme opinido do doutrinador Antonio
Fonseca'"®"

Foi exatamente esta a atitude do governo inglés quando aboliu a Price
Commission, que preferiu criar um ambiente de modo a aumentar o nimero
de empresas no setor farmacéutico, como por exemplo a abertura de linhas de
créditos subsidiadas para a fabricacdo de medicamentos de alto consumo
e a compra garantida da producdo dessas empresas pelo governo, com
precos previamente estipulados de modo a induzir ou ndo a entrada de
novas empresas no setor.

(13) BERMUDEZ, Jorge. Remédios: saude ou industria? A produgéo de medicamentos no Brasil. Rio
de Janeiro: Relume-Dumara, 1992.

(14) WHISH, Richard. Competition Law. 3 ed. Butterworths. p. 96.

(15) FONSECA, Anténio. Limiting intellectual property. The Competition Interface. University of
London, 1994. p. 232.
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Ainda que em varios paises o controle de precos ja tenha sido abolido,
o Brasil continua ditando regras que nem sempre condizem com a nossa
realidade.

A justificativa do governo para o controle de precgos é o fato da industria
farmacéutica se dirigir a um mercado especial.

A significativa concentracdo de oferta por grupos terapéuticos, a
inelasticidade da demanda ao aumento de precgos, o sistema de protecéo
por patentes, a assimetria de informagdes e a essencialidade do produto
para o consumidor, que ndo pode dispor da prépria saude, numa situacao
em que so |he resta a opgéo de adquirir o produto, conferem a industria de
medicamentos enorme poder de fixagéo de pregos, fato que gera trés ordens
de consequéncias:

a) redugéo do poder aquisitivo dos consumidores que possuem renda;

b) a inviabilizacdo do exercicio de direitos e garantias individuais e
sociais que lhes sdo fundamentais em relacdo aos consumidores que nao
possuem renda, pelo menos de forma suficiente, e

c) aumento de gastos do Governo com o SUS.

A regulagéo de precos ndo pode ser a unica alternativa como parte de
uma politica de medicamentos no contexto atual, além do mais, algumas
iniciativas de outros paises para regulacdo de pregos sado perfeitamente
aplicaveis no Brasil.

Apesar de ser observada uma melhoria dos processos de aquisicéo
governamental, merece ser destacado, que no Brasil as compras institucionais
tém pequena, ou quase nenhuma influéncia, na formacéo dos pregos dos
medicamentos, apesar do grande potencial representado pelo SUS.

Os precos sé@o apenas indicadores de mercado, refletindo o que ocorre,
seja no lado da procura, seja no lado da oferta. No entanto, o panorama atual
da industria e o mercado farmacéutico nacional possuem caracteristicas
peculiares que necessitam de uma analise mais profunda para a tomada de
decisdes na politica de medicamentos. Desse modo, entendemos que a
CMED ¢é um importante marco regulatério, que ndo poderia restringir-se a mera
edicdo de tabelas de precos.

Acredita-se que o foco da CMED ou de outro érgao deva ser o de
combater praticas anticoncorrenciais e estimular a entrada de mais empresas
no setor, mediante politicas afirmativas e de apoio a industria nacional,
principalmente as pequenas empresas.

Sendo assim concluimos que o controle de preco de medicamento
representa um verdadeiro retrocesso.

Segundo um artigo publicado na revista do Instituto Brasileiro de Estudos
de Concorréncia, Consumo e Comércio Internacional (Ibrac) em 2002, que
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relata uma breve histdria da defesa da concorréncia no Brasil, observamos
que hoje a estabilidade econémica é tratada pela sociedade brasileira como
um patriménio do qual ela ndo esta disposta a abrir mao(®.

Vale dizer que, no Brasil (como nos demais paises da América Latina),
prega-se o controle de precos como politica econdmica, o que ja ha muito
nao acontece em paises desenvolvidos.

Infelizmente, a criagéo das agéncias reguladoras nao foi feita no tempo
adequado nem com todas as suas normas plenamente estabelecidas, onde
idealmente, haveria um conselho interministerial que tracaria, em nome do
governo, as politicas para o setor, cabendo a agéncia sua implementacgéo.

Um aspecto crucial a ser mencionado é que falta nas agéncias uma
area especializada na defesa da concorréncia, que pudesse dar ao aparato
regulatério um claro direcionamento competitivo?.

O Brasil é o quinto pais dentre aqueles com medicamentos mais baratos,
no que se refere ao preco médio ao consumidor sem tributo, entretanto, em
contrapartida, ocupa o terceiro posto na escala de repressao de precos.

Podemos afirmar que a edicdo de normas inadequadas, ou a interfe-
réncia inoportuna, além de dificultar o acesso aos medicamentos nao resolve
a questdo da sua falta, agravando ainda mais o problema, acirrando as
proprias desigualdades e falhas do mercado, além do mais, afugenta os
agentes econdmicos levando consigo os investimentos e deixa a populagéo
mais carente de medicamentos, concluindo que a regulacao malfeita é ainda
pior que a auséncia de regulagéao.
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