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RESUMO

Os medicamentos genéricos langados no Brasil desde 1999, constituem-se num
importante passo do governo em termos de acesso a medicamentos para o consumidor,
além de representar um mercado promissor para as industrias. Neste esfor¢o de politica
publica conquistou-se, inclusive muitas multinacionais que ja o produzem. A questdo que
se coloca frente a inexpressiva presenga mercadologica do genérico € desvendar os fatores
que impedem a consolidagdo destes no mercado brasileiro. H4 indicios de que os fatores
que limitam o crescimento da demanda de genéricos estdo ligados ndo apenas ao papel do
governo, e dos profissionais de saude, mas estdo também relacionados ao proprio
comportamento do consumidor, que na falta do genérico, redirecionam facilmente suas
compras em dire¢do ao bem substituto. O presente trabalho se justifica especialmente pelo
alcance social que a Lei dos Genéricos proporciona a saude da populagdo, garantindo ao
cidaddo maior acesso aos medicamentos. Seus beneficios sdo o de ampliar ao consumidor
ganhos de renda disponivel ao economizar nas compras. As empresas possibilita aumentar
a oferta, com a vantagem dos fabricantes de genéricos ndo precisarem, em tese, investir
em propaganda e estimulo a pesquisa para o seu desenvolvimento. H4 também, como
argumento importante, o fortalecimento da inddstria nacional, o desenvolvimento
tecnoldgico das industrias de medicamento e, consequentemente, do pais, uma vez que
grandes laboratérios especializados no assunto identificam a potencialidade do mercado
brasileiro. Propde-se fazer um estudo da estratégia do governo brasileiro sobre a
implementagdo da Lei dos Genéricos no Brasil, da legislagdo que orienta o mercado.
Pretende-se, entre outros indicadores, ilustrar o mercado de medicamentos genéricos no
Brasil, suas industrias, estrutura de mercado dos produtos farmacéuticos e os fatores que
determinantes do consumo de genéricos.
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INTRODUCAO

Diante da grave situagdo socio-econdmica do pais, do achatamento salarial
provocado pelo desemprego e das dificuldades em melhorar as condigdes de vida digna
da maioria das pessoas, a ado¢do de uma politica voltada para a satde, com real
comprometimento social ¢ de grande importancia para a populagdo em geral, mas
especialmente a mais pobre. Assistimos uma deteriorizagdo da qualidade de vida
constatada com a volta de doengas erradicadas e de indicadores que ainda persistem
mesmo com o avango cientifico. Entre as possibilidades de politicas voltadas a este setor
estd a do medicamento genérico, que por associar qualidade e bom prego, torna acessivel
ao cidaddo um tratamento mais barato e de qualidade.

Segundo a revista Gens Genéricos (outubro, 2001), os pioneiros na produgdo de
medicamentos genéricos foram os Estados Unidos, h4d mais de quarenta anos. A industria
de genéricos nos EUA' originou-se quando o governo americano decidiu testar a
eficiéncia e seguranga dos medicamentos de marca produzidos até 1962. Foram avaliados
todos os medicamentos aprovados para uso até essa data, classificados e indicandos os
genéricos que poderiam ser produzidos sem a necessidade de estudos em animais e
humanos.

As normas foram estabelecidas pelo Drug Price Competition and Patent
Restoration Act (Lei da Restauragido de Patentes e Concorréncia nos Pregos das Drogas),
que determinou mecanismos mais simples de registros para os genéricos de todos os
medicamentos aprovados até 1962, tendo como condigdo provar serem equivalentes ao
produto de referéncia, através de informagdes sobre sua bioequivaléncia e processo

produtivo.

" O mercado de genéricos nos EUA é grande e movimenta bilhdes de délares. A previsio é que em
2010, as vendas de medicamentos genéricos representem 25 bilhdes de ddlares. (Gens genéricos, 2001).



A Lei dos genéricos (Lei 9.787/99) que instituiu no Brasil o medicamento
geneérico entrou em vigor no dia 10 de agosto de 1999, visando possibilitar a oferta de
remédios mais baratos e de qualidade para a populagdo. Os medicamentos genéricos
constituem-se, portanto, em uma estratégia do governo para baixar o prego dos
medicamentos. Antes, uma outra forma de intervengdo tentada pelo governo foi congelar
o prego dos medicamentos, que nio trouxe resultados duradouros, pois, passado um curto
espago de tempo, os precos voltavam a subir com forga total.

De acordo com a revista Gens genéricos os medicamentos genéricos sdo
identificados para a venda pelo nome do principio ativo, que possuem caracteristicas
farmacologicas iguais aos de marcas tradicionais que copiam e com pre¢os mais baixos
em até 40%.

Apesar das evidentes vantagens que representa ndo tem beneficiado plenamente
o seu publico alvo. O problema que se coloca € que, embora os genéricos estejam em
expansdo no pais, ainda atingem uma fatia muito pequena do mercado total dos
medicamentos. Conforme dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
os genéricos representam apenas 9% do mercado total.

Mesmo com uma populagdio mais pobre, que gasta proporcionalmente uma
parcela muito grande da sua renda com remédios, comparativamente a populagdo mais
rica, este percentual ndo é significativo como se poderia esperar. Segundo o jornal O
Estado de Sido Paulo (abril, 2001) uma pesquisa realizada pela Fundagdo Getulio Vargas
(FGV) revelou que a populagdo carente gasta 2,73% da sua renda mensal com
medicamentos, enquanto os mais ricos comprometem apenas 0,26% do seu orcamento
familiar. Foi levantado neste mesmo estudo da Fundacido Getulio Vargas, que a renda
média dos mais ricos é 40 vezes maior que a dos pobres, e portanto, a diferenga entre os

gastos respectivos com remédios equivale a 400 vezes.



Considerando que o critério de peso na escolha da compra® ¢ o preco, e
considerando que o genérico tem a mesma qualidade dos seus concorrentes, como ¢ de
fato, a preferéncia de escolha do consumidor deveria ser pelo mais barato. Por que entdo o
genérico ainda ndo € a escolha predominante entre os medicamentos? E mesmo entre a
populagdo mais pobre, que é a maior consumidora de remédios, ndo se verifica esta
preferéncia.

Acredita-se que ha falta de informagdo a populagdo de baixa renda, visando
chamar atengao para os beneficios das copias ou genéricos, tanto pelo prego muito mais
baixo que os de marca, como pela sua confiabilidade, através dos meios de comunicagio
em massa. Sendo assim o governo ainda ndo langou méo de todos os esforgos para sua
divulgagdo, ou ndo tem sido eficiente frente a propaganda e estratégia dos de marca.

O profissional de saude também cumpre papel fundamental na implantagdo e
consolidagdo da Lei dos genéricos no cotidiano das pessoas. Os médicos, por exemplo,
abrindo o leque de op¢des ao paciente na hora da prescrigdo ¢, os farmacéuticos,
orientando adequadamente a escolha na hora da compra.

Uma outra dificuldade real para a expans@o dos genéricos no pais, é o dificil
acesso da populagdo carente, pois os genéricos ndo chegam as pequenas farmacias.
Evidenciam-se dois problemas neste caso: o de distribuigdo ¢ de manipulagdo de mercado
com um publico menos exigente ou mais vulneravel.

Observa-se que muitas farmacias deixam de ofertar o medicamento genérico,
tendo em vista a baixa margem de lucro que estes proporcionam. Em contrapartida
preferem "oferecer" o medicamento conhecido como similar, a prego mais acessivel que o
de marca, embora sem a mesma confiabilidade. Muitas vezes a populagdo ¢ levada a crer

que esta comprando o genérico ao escolher o similar, afinal ndo tem conhecimento sobre

? Conforme resultado obtido em pesquisa de mercado sobre medicamento genérico realizado pela autora em
janeiro de 2003.



o que significa exatamente o similar. As informag¢des ndo sdo suficientemente claras para

distingui-lo do genérico.

Assim, este estudo parte da reflex@o das seguintes hipoteses:

v' A escolha do medicamento genérico pelo consumidor é baseada no fato do seu
conhecimento que este € bom e barato, pois os genéricos além de confidveis, tém
precos mais baixos em até 40% que os de referéncia e tem a garantia da mesma
qualidade que os de marca. Ao contrario, o comportamento da grande maioria dos
consumidores ndo corresponde ao que supde a teoria do consumidor, uma vez que a
decisdo de escolha ndo se baseia apenas no pre¢o e renda, deve-se levar em
consideragdes outras variaveis; propaganda de medicamentos e comportamento dos
médicos e balconistas das farmacias, chamados de consumidores substitutos.

v" O governo ao dar este importante passo de instituir o medicamento genérico no Brasil,
como estratégia governamental para baixar os pre¢os, aumenta a renda disponivel da
populacdo, considerando que as demais condi¢gdes permanegam constantes, ou seja,
que ndo haja uma incidéncia maior de doengas.

Com base nestas hipoteses, o objetivo geral que se coloca € desvendar quais sado
as razdes para a escolha do medicamento genérico na hora da compra e quais sdo os
impedimentos no consumo de genéricos, para que estes ocupem uma fatia mais
importante do mercado.

O presente estudo esta dividido em seis partes. A primeira se refere a parte
introdutéria. Na se¢do que segue, o capitulo 1, faz-se uma breve caracterizagdo da
realidade brasileira atual. No 2 capitulo, serd examinada a Legislagio que orienta e
regulamenta o mercado, a Lei de Patentes, assim como a Lei n. °. 9787, de 10 de fevereiro
de 1999, que estabeleceu o medicamento genérico no Brasil.

No capitulo 3 sera ilustrado o Mercado de Medicamentos, caracterizando as

industrias que atuam neste segmento, destacando os laboratérios que produzem genéricos,



a diferenca de precos entre o genérico ¢ o de referéncia. Os fatores determinantes da
escolha do consumidor, particularmente do medicamento genérico, serd tratado no
capitulo 4. Na ultima parte, serdo feitas as consideragdes finais ¢ a conclusdo do presente

trabalho.



1 CARACTERIZACAO DA REALIDADE BRASILEIRA

Nos ultimos anos a situagdo da saude no pais obteve avangos inegaveis.
Especialmente apds a implantagio do Sistema Unico de Saude (SUS), varios
problemas que eram alvos de discussdes evoluiram positivamente a largos passos. No
entanto novos problemas surgiram, somando-se aos antigos, exigindo das autoridades
uma a¢ido mais centrada e eficiente para a solu¢do dos mesmos.

Para compreender melhor a situagdo da saude brasileira faz-se necessaria a
verificagdo de alguns indicadores, como por exemplo, os utilizados para mensurar o
desenvolvimento humano, as taxas de mortalidade e expectativa de vida das pessoas,
uma vez que as politicas e agdes na area de saude referenciam-se a tais dados como
ajuda para tomada de decisdes. Neste capitulo utilizou-se como base as informagdes
contidas no Anuario Estatistico 2001 do Ministério da Saude.

Segundo dados coletados junto ao Ministério da Saide, observa-se uma
tendéncia a queda da taxa de mortalidade infantil e diminui¢do de doengas
infecciosas, porém, hd um aumento no numero de casos de doengas degenerativas.
Como resultado da elevagdo da expectativa de vida dos brasileiros, a sociedade esta
envelhecendo, o que gera novas demandas para o SUS, assim como alteragdes no
quadro demografico brasileiro (ANUARIO ESTATISTICO, 2001).

No atual cenario brasileiro observa-se a redugdo na taxa de mortalidade infantil.
Essa redu¢do se deve em parte a programas de assisténcia social. Entre os programas
desenvolvidos merece destaque o Programa de Saude da Familia (PSF) com maior
presenca no Nordeste e Centro-Oeste e o Programa de Agentes Comunitarios de
Saiude (PACS) que abrange 86% dos municipios, principalmente a regido Norte e
Nordeste, onde os numeros de mortalidade infantil sio maiores. E relevante citar que

91% dos municipios brasileiros participavam do programa de Incentivo de Combate



as Caréncias Nutricionais — ICCN, com a finalidade de reduzir e controlar a
desnutri¢do infantil e as caréncias nutricionais especificas, bem como incentivar o
aleitamento materno.

Entre as principais causas de morte no pais estdo: em primeiro lugar, as doengas
do aparelho circulatério (32%), seguidas pelas causas externas (acidentes de transito e
homicidios) 15% e pelas neoplasias (cancer) 15%, destacando-se também as doengas
do aparelho respiratério (11%), entre outras causas.

A medida que outras doengas sio controladas ¢ a populagdo envelhece, as
neoplasias malignas (cancer) aumentam. Em 1999 a taxa de mortalidade foi de 70
mortes por 100 mil habitantes, com maior casos no Sul e Sudeste. Outra conseqiiéncia
do envelhecimento da populagédo € o aumento de diabetes melito: 19,3 mortes por 100
mil habitantes com taxas mais elevadas na regido Sul ¢ Sudeste.

Entre as causas de morte a aids, ganhou destaque nos anos 90, sendo a época de
maior ocorréncia entre os homens (3x maior que a ocorréncia em mulheres)’. No entanto,
ap6s a adogdo do programa de distribui¢@o gratuita de medicamentos anti-retrovirais pelo
governo brasileiro, garantindo acesso ao tratamento da doenga pelas pessoas
contaminadas, obteve-se resultados muitos positivos ¢ reconhecimento mundial da
eficiéncia do programa.

REGO (2001, p.63) menciona: "No Brasil, segundo o Ministério da Saude 597

mil pessoas estavam infectadas pelo HIV em 2000, ja tendo sido identificados 210
mil casos de aids. Em meados de 2001, 100 mil pessoas estavam em tratamento com
medicamentos anti-retrovirais."

O alto numero de pessoas infectadas ¢ o elevado custo do tratamento

* Dados da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), revelam que foram notificados 5.762 novos casos
de AIDS, desses, 3.693 foram verificados em homens e 2.069 em mulheres, mostrando que, atualmente, a epidemia
cresce mais entre as mulheres (BRASIL, 2003).



justificaram, como de extrema importdncia, a necessidade e a adogdo do programa de
distribuigdo gratuita desses medicamentos. Apds a adogdo do programa observa-se
uma tendéncia a redugio nesse tipo de mortalidade.

Apesar das discussdes sobre acesso a medicamentos voltarem—se para a questio
da Aids, também ¢é importante a atengdo para outras doengas, que apesar do avango
tecnoldgico, ainda persistem. E o caso das doengas de notificagio compulsoria, das
quais destacam-se a maléaria, o dengue e a tuberculose. Segundo o Ministério da
Saude (BRASIL, 2001), a de maior incidéncia, em 2000, foi a Malaria, com 615 mil
casos no Brasil (3,6 casos por mil habitantes) com presencga de area endémica no
nordeste.

Os casos de dengue vém crescendo bastante no pais. Dados do Ministério da
Satide (ANUARIO ESTATISTICO, 2001) revelam que em 2000 foram registrados
mais de 239 mil casos, a maioria no norte e nordeste do pais. Segundo o Ministério da
Saude, a maior incidéncia de casos foi em 2002, quando foram registrados 794 mil
casos.

Na regido sudeste destacou-se a tuberculose, com 80 mil novos casos, ou seja,
47,7 casos por 100 mil habitantes.

Com base nos dados mencionados anteriormente, milhares de pessoas sdo
vitimas de doencgas, muitas para as quais ja existe tratamento especifico. No entanto,
uma parte significativa da populag@o nao tem acesso a medicamentos, por ndo poder
compra-los, principalmente a populagdo mais pobre, a mais afetada pelas doengas,
uma vez que vivem em condigdes precarias em termos de saneamento basico,
alimentacdo e moradia, estando mais vulneravel as enfermidades.

E comum a sociedade ver através dos noticiarios da televisdo, situagdes que

mostram a decadéncia nos hospitais publicos em geral. Observa-se um descaso com a

vida humana, pessoas doentes enfrentando gigantescas filas tanto para atendimento



ambulatorial, como na fila para internagdo em leitos. Muitos doentes voltam para casa
sem atendimento, faltam leitos, faltam especialistas e funcionarios sdo for¢ados a fazer
greve pelos baixos salarios pagos. Os remédios essenciais muitas vezes si0 escassos ou
até mesmo faltam nos hospitais e postos de satide do SUS. E sabidos que em muitas
regides do pais, a saude publica é um caos e o sistema ndo funciona de modo eficiente.

Segundo o Ministério da Satide (ANUARIO ESTATISTICO, 2001), quanto aos
recursos fisicos em saude, em 2001 a rede ambulatorial integrava 61 mil unidades
distribuindo-se da seguinte forma: 77% de natureza publica, 23% de natureza privada e
0,5% universitdria, ou seja, a participacdo do setor publico é predominante. A
participagdo do setor publico difere entre as regides Sul e Norte, que correspondem
respectivamente a 66% e 88%.

A rede hospitalar no pais em 2001 estava amparada por 486 mil leitos em
hospitais vinculados ao SUS, o que eqiiivale a 2,8 leitos por mil habitantes. Deste total,
65% estdo em hospitais de rede privada, 26% em hospitais pubicos e 9% universitarios.
Ao longo dos anos 90 houve uma diminui¢do no numero de leitos, revelando uma
alteracdo no quadro assistencial do pais.

Outro dado importante refere-se ao niimero de profissionais ligados a saide na
distribui¢do por estados. H& no pais 1,9 médico para cada mil habitantes, sendo que nas
regides Norte e Nordeste chega a um médico por mil habitantes, revelando o fato da
oferta de profissionais de satide ndo comportar as necessidades da demanda.

Houve um crescimento nos gastos do Ministério da Saude, que passou de
R$14,9 bilhdes em 1994 para R$26,1 bilhdes em 2001. No entanto, as despesas com
pessoal foram reduzidas: em 1995 as despesas com pessoal eram de 25% do total e em
2001 representavam 19%. J4 os gastos com outras despesas tais como: assisténcia médica
e hospitalar e gastos com medicamentos elevou-se de 66% para 80% nesse mesmo

periodo. O governo federal é o que responde pela maioria desses gastos: em 2001 o pais
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teve gastos com saiude na ordem de R$34 bilhdes, sendo 20,4 bilhdes pelo governo
federal, estaduais 6,3 bilhdes e municipais 7,4 bilhdes, correspondendo a um gasto anual

por habitante de R$201. A tabela 1 ilustra a situagido dos gastos do governo em satde.

TABELA 1 - DESPESAS COM AGOES E SERVIGOS PUBLICOS DA SAUDE POR RECURSOS PROPRIOS
2000 - 2002, EM MILHOES CORRENTES E % DO PIB, POR ESFERA DO GOVERNO.

ANOS FEDERAL ESTADUAL MUNICIPAL TOTAL
Despesas | % PIB Despesas | % PIB Despesas | % PIB Despesas | % PIB
(em R$ (em R$ (em R$ (em R$
milhdes milhées milhdes milhées
correntes) correntes) correntes) correntes)
2000 20.351 1,85 6.313 0,57 7.347 0,67 34.012 3,09
2001 22.474 1,87 8.252 0,69 9.255 0,77 39.981 3,33
2002 24.737 1,87 10.164 0,77 11.695 0,88 46.595 3,53

FONTE: Ministério da Saude/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE/DES. Sistema de
Informagbes sobre Orgamentos Publicos em Saude - SIOPS (Gasto Estadual e Municipal); SPO/SE e Fundo
Nacional de Salde - FNS (Gasto Federal).

NOTA: Tabela extraida de http://siops.datasus.gov.br/

Evidencia-se assim como sendo de fundamental importancia uma politica do
governo para area de saude que assista a populagdo. Conforme citado na introdugio do
trabalho, a populagdo pobre € a que mais gasta com medicamentos, ou seja, utiliza uma
parcela proporcionalmente maior da renda em relagdo aos mais ricos na aquisi¢do de
medicamentos. A assisténcia do governo deve voltar-se tanto para o acesso a
medicamentos como para o acesso aos servigos de saiude publica que sejam eficientes.

Outro dado importante do Anudrio Estatistico se refere a renda: tem-se que 20%
dos mais ricos entre a populagao brasileira apropriam-se de uma renda 26,2 vezes maior
que a dos 20% mais pobres. Segundo o anuério em 1999, 25% da populagao brasileira
sobrevivia com uma renda mensal per capita de até 1/2 salario minimo. A situag@o € mais
alarmante no Nordeste: 47% da populagdo com renda até 1/2 salario minimo; no
Maranhio o indice atingiu 57%; em Sao Paulo 9% da populagédo estava nesta situagio.

Em relacdo a taxa de desemprego tem-se que 10% da populagéo

economicamente ativa (PEC) encontrava-se desempregadas na semana tomada como


http://siops.datasus.gov.br/
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referéncia pela Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD). Em 1999, com a
alteracdo do regime de cambio fixo para cambio flutuante, o pais entrou em crise, a
moeda nacional desvalorizou-se abruptamente, a economia cresceu apenas 0,81% no
mesmo ano (o Sudeste respondeu por mais da metade do PIB). O pais adota entdo uma
politica econdmica contracionista, com altas taxas de juros para conter a fuga de capitais e
as taxas de emprego caem assim como a produgio brasileira.

A taxa de desemprego em 2001 foi de 6,2%, apresentando uma leve queda
desde 98. No entanto, das pessoas que estdo ocupadas, mais da metade da populacdo
apresenta rendimentos até trés salarios minimos. (ANUARIO ESTATISTICO, 2001)

Ha indicadores positivos também: em 2000 foram 9,3 milhdes de idosos que
tomaram a vacina anti-gripal, em 2001 este numero cresceu para 10,8 milhdes. Referente
as criangas, em 2002 100% das criangas menores de um ano de idade foram contempladas
pela politica de vacinagao infantil para criangas. Os gastos do governo em medicamentos
e vacinas nesse mesmo ano foi cerca de R$1.103,2 milhdes.

A constitui¢do determina no seu artigo 77 que a Unido destine em saude no ano
de 2000, a quantia empenhada em ac¢des de saide no ano de 1999 acrescida de 5%. No
ano de 2001 até 2004, o valor empenhado no ano anterior corrigido pela variagdo nominal
do Produto Interno Bruto ( PIB ). Na época em que Sr. José Serra era ministro da saude,
houve grandes investimentos nessa area.

Diante dos dados mencionados ¢ da grave situagdo econdmica do Brasil,
evidencia-se como sendo de fundamental importancia uma politica do governo para area

de saude que assista a populagao.
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2 LEGISLACAO QUE ORIENTA O MERCADO

A Lei de Patentes e o Trade Related Aspects ofi Intelectual Property Rights
(TRIPs), sobre os Direitos de Propriedade Intelectual (DPI) da Organizagdo Mundial
do Comércio (OMC), relacionados com o comércio de medicamentos serdo tratados
neste capitulo, pela grande importancia que representam para a darea da saude e
relevancia para o mercado de medicamentos, objeto deste trabalho. As implicagdes
para a Saude Publica, nos paises em desenvolvimento em particular, refletem
diretamente sobre a qualidade de vida da populagdo, por depender crescentemente de
medicamentos industrializados.

A patente tem como objetivo garantir prote¢do aos DPI, o que significa
proteger o criador de possiveis imitagdes, incentivar a atividade inventiva e promover
a difusdo de tecnologia que passa a ser utilizada em outras atividades.

A concessdo da patente esta sujeita a pré-requisitos. Segundo a Lei da
Propriedade Industrial (Lei n. © 9279/96) ¢é necessaria que a invengdo seja
desconhecida pela sociedade cientifica, técnica ou industrial, ou seja, deve obedecer
ao critério de novidade (LPI, art. 11). Outro critério esta ligado a atividade inventiva.
De acordo com a Lei (LPI, art. 13 e 14), a invengdo deve representar um real
progresso, ou seja, apresenta inventividade quando ndo € resultado obvio do estado da
técnica. A aplicacdo industrial também € um pré-requisito para a concessdo da patente,
ou seja, somente sera patenteada a invengdo que tiver aplicagdo ou aproveitamento
industrial (LPI, art. 15).

E proibido, como determina a Lei, por motivos de ordem piiblica ou de
atendimento ao interesse publico, patentear inven¢des ou modelos que apresentem
impedimento legal. Por exemplo, segundo COELHO (2003, p.87), “sdo exemplos de

impedimento legal: afronta & moral, aos bons costumes, a seguranga, a ordem e a
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saude publica; substancias resultantes de modifica¢ées do nucleo atdmico; seres vivos,
exceto os dotados de caracteristicas n@o alcangdveis pela espécie em condigoes
naturais (0s seres transgénicos).

Os direitos industriais sdo concedidos pelo Estado através de uma autarquia
federal, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), apds o cumprimento das
exigéncias mencionadas anteriormente.

E sabido que as patentes concedem poder de monopélio ao seu detentor. No
entanto, o direito considera necessario o acesso as comodidades advindas do
desenvolvimento industrial, havendo situagdes em que o proprietario da patente ¢
obrigado a licenciar para outros que tenham interesse na exploragdo da invengéo.

No Brasil a concess@o ou licenga compulséria € obtida através do INPI para
os casos em que ¢ constatado que o detentor da patente a utiliza de maneira abusiva,
ou, se através da patente, se pratica abuso de poder econdmico. Também ¢ concedida
esta licenga quando passados trés anos da sua expedigdo o proprietario da patente ndo
a explora de maneira satisfatoria (LPI, art. 67 e 80 1"e 5). As licengas e autorizagdes
geralmente envolvem o pagamento de royalties.

Concedida a primeira licenga compulsoéria, o prazo ¢ de 2 anos para que a
exploragdo da licenga ocorra de modo satisfatorio pelo licenciado. Segundo a Lei,
vencido este prazo e permanecendo as condigdes irregulares que levaram a licenga
compulsoéria, tem-se a caducidade da patente: o titular da patente perde todos os
direitos de propriedade industrial que detinha, tornando a inveng¢io de dominio publico
( LPIL, art. 79 ).

Outros fatores podem levar a quebra da patente quais sejam: a renuncia aos
direitos industriais, se ndo houver prejuizos para terceiros (licenciados, por exemplo);
a falta de representante no Brasil; assim como a inadimpléncia com o INPI, quando

ndo ¢ feito o pagamento da taxa de retribuigdo anual.



14

Sabe-se que a concorréncia no sistema capitalista, torna a protegdo dos DPI
fundamental para as inddstrias cuja competitividade esta atrelada a grandes somas de
investimentos em P&D (Pesquisa e Desenvolvimento) e cujos produtos podem ser
facilmente copiados. Sem a protegdo patentdria para regulamentar as atividades
inventivas as industrias seriam desestimuladas a realizar novos investimentos em
P&D.

Ha argumentos de que os inventores podem auferir lucros significativos sem
a protegio das patentes. CHANG?, citado por REGO (2001, p.51) alega que os ganhos
de monopolio ocorreriam via proteg¢do natural, como por exemplo, o préprio periodo
de tempo necessdrio para que o produto seja copiado e a propria reputagdo do
inovador.

A protecdo dos DPI ndo deve se voltar apenas aos fortes interesses
econdmicos, como o caso dos gigantes da industria farmacéutica, que visam lucros de
monopdlio, sobretudo na area de saude, mas a questdo do acesso também deve ser
considerada. “Se ¢ verdade que as regras sobre prote¢do aos DPI precisam se adequar
as novas tecnologias a as estratégias competitivas das grandes empresas, € certo
também que precisam corresponder aos interesses de outros atores sociais € ndo
somente daqueles que criam”(REGO, 2001, p.72). As regras sobre os DPI precisam
contribuir para o desenvolvimento econdmico e social, como estd previsto no proprio
acordo TRIPS.

O Acordo TRIPS foi resultado de uma série de negociagdes e muitas

pressdes’ durante a Rodada do Uruguai, entre 1986 a 1993, com vistas a estabelecer e

4 CHANG, Ha-Joon. Intellectual property rights and economic devolepment-hitorical lesson and
emerging issues. A background prepared for Human Development Report 2001 ofithe UNDP. Cambridge, 2001.

> A industria de medicamentos é uma das que mais fazem pressdes sobre o governo americano em
relacdo as patentes, argumentando que a prote¢do de um sistema eficiente de patentes é necessario com vistas a
garantir um retorno adequado ao investimento realizado para levarem adiante atividades de pesquisa e
desenvolvimento.
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globalizar niveis minimos de prote¢do para os DPI.

O acordo TRIPS incorporou regras sobre os DPI ao sistema multilateral do
comércio e definiu mecanismos de consulta e vigilancia em nivel internacional, assim
como definiu procedimentos e corretivos a serem aplicados no caso de ndo
cumprimento das regras estabelecidas. A OMC responsavel pela administragdo das
regras do acordo pode legitimar sangdes aos paises que descumprirem o acordo. Na
realidade, a OMC autoriza que medidas retaliatérias sejam aplicadas por paises que se
sentirem prejudicados pelas praticas de outro pais membro, que violem alguma das
regras do TRIPS.

Dentre as principais provisdes do acordo TRIPS estdo os principios basicos ¢
obrigagdes gerais que regulam todos os acordos da OMC: tratamento especial e
clausula da nagdo mais favorecida, devendo todos os paises observar, foi estabelecido
padroes minimos de protecdo aos DPI, assim como mecanismos para garantir a
observancia do acordo, praticas restritivas € prazo para a implementagao das normas.

O prazo para adequagdo as normas do acordo diferiu entre os paises. Os mais
desenvolvidos tiveram como prazo janeiro de 1996; os paises em desenvolvimento ¢
as economias socialistas até janeiro de 2000, os paises com menor desenvolvimento
até janeiro de 2001. No caso dos paises em desenvolvimento o periodo de adequagéo
as regras sobre patentes foi estendido até 2005, apenas para processos, ndo para
produtos, como € o caso dos setores de alimentos, quimico ¢ farmacéutico. O Brasil
ndo aderiu ao prazo por julgar que tal prerrogativa poderia fazer com que o pais
sofresse retaliagdes.

O acordo TRIPS cobre grande variedade de criagdo, bem como a sua
aquisicdo ¢ uso. A duragdo dos DPI ¢ limitada e varidvel, no caso das patentes a
dura¢do é de 20 anos, a partir da data de solicitagdo do registro, ndo havendo

prorrogagdo do prazo em nenhuma hipotese.
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No acordo TRIPS estdo previstos alguns mecanismos de salvaguardas ao
poder de monopolio concedido pelas patentes. O principal entre eles diz respeito a
possibilidade de um pais langar mao de licenga compulsoéria. No setor farmacéutico a
licenga compulséria ¢ bastante utilizada com a finalidade de estimular a disputa de
precos e garantir a disponibilidade de medicamentos. Outro mecanismo importante € a
importacdo paralela, que consiste na importagdo, sem a permissdo do titular ou
inventor, de um produto patenteado e comercializado no exterior por ele. Geralmente
esta situagdo ocorre quando o produto ¢ mais barato em outros paises que no mercado
local. A importagdo paralela ndo esta prevista na Legisla¢do Brasileira.

O acordo TRIPS permite que os produtores de medicamentos genéricos
solicitem o registro de medicamentos ainda sob patente para a produgdo futura, de
modo que, quando expirar a duragdo da patente, a sua produgio se inicie de imediato.

Apesar do acordo TRIPS prever os mecanismos de salvaguardas, a sua
utilizagdo ndo ¢ tdo simples, ndo somente pelos pré-requisitos necessarios, mas porque
muitos paises ao langarem mao destas correm o risco de sofrerem pressdes e ameagas
de sangdes comerciais.

Toma-se como exemplo o proprio caso do Brasil, alvo de queixa dos EUA,
no que diz respeito a Legislagdo Brasileira, que prevé no artigo 68 ¢ 71 a concessdo de
licenga compulséria no caso de emergéncia nacional ou de interesse publico. Em
janeiro de 2001 os EUA solicitaram 8 OMC um pane!/ (reunido para debater o assunto)
contra o Brasil, argumentando que o artigo 68 discriminaria os detentores de patentes
americanos cujos produtos ndo sdo produzidos no pais, apenas importados. Os EUA
alegaram que a exigéncia de produgdo local apos trés anos de concessdo da patente,
violaria o acordo TRIPS, assim como ameagaram impor aos produtos nacionais
restri¢des comerciais.

No entanto, o Brasil contou com forte apoio da midia e da opinido publica
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internacional, devido ao bem sucedido programa de distribui¢do gratuita de
medicamentos anti-retrovirais, gragas a producdo local por laboratérios oficiais® ,
contou também com o apoio de diversas esferas do governo brasileiro. O Brasil
comprometeu-se a informar ao governo americano antecipadamente quando for langar
mao da licenga compulséria, acionar o artigo 68, que fere o interesse de alguma
empresa americana, para que a mesma tenha margem de negociagdo.

Segundo REGO (2001, p. 70), o governo brasileiro anunciou em agosto de
2001 que iria acionar o artigo 68 (artigo que prevé o mecanismo de licenga
compulsoria) para a producdo de Nelfmavir (um dos medicamentos utilizado no
coquetel para tratamento da aids) no pais, mas voltou atras quando a Roche que
produz o medicamento propds conceder um desconto significativo para o
medicamento, que representa um gasto de US$ 87 milhdes para o Ministério da Saude.

No Brasil o patenteamento de produtos farmacéuticos, assim como outros
produtos obtidos por meio quimico, ndo eram permitidos até o ano de 1997. Em maio
daquele ano entrou em vigor a Lei n. © 9279/96, que regula desde entdo a prote¢do dos
DPI no pais. O projeto de Lei foi levado ao Congresso Nacional em abril de 1991 e
teve como fator condicionante a forte pressio dos EUA que ameagavam impor
san¢des comerciais ao Brasil pelo ndo reconhecimento das patentes farmacéuticas. O
projeto passou por varias modificagdes, contemplando todas as disposigdes contidas
no acordo TRIPS.

Assim, a Lei 9279 permitiu o patenteamento de produtos farmacéuticos e de
processos quimicos, conforme determina o acordo TRIPS. A legislagdo brasileira

prevé mecanismos de salvaguarda como a licenga compulsdria, ja citada anteriormente

® O primeiro medicamento anti-retroviral produzido no Brasil foi em 1993 pela Microbioldgia
(laboratdrio nacional privado). Em 1994 esse medicamento, a Zidovudina (AZT), passou a ser produzido pelo Lafepe
(laboratério do governo do Estado de Pernambuco), marcando o inicio da producdo de medicamentos para Aids no
pais.



18

neste capitulo, e do pipeline (concessdo de protegdo retroativa), que da direito a
industria estrangeira de revalidar no Brasil patentes ja solicitadas ou concedidas em
outros paises, desde que o produto ainda nao tenha sido comercializado em qualquer
mercado ou que terceiros ja ndo tivesse realizando os preparativos para a exploragdo
do pedido de patente.

No Brasil o governo bateu de frente com interesses econdmicos fortes, o dos
grandes gigantes da industria farmacéutica ao decretar a Lei n°9787/99. Esta lei
estabeleceu o medicamento genérico no pais e dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos.

A Lei 9787/99 instituiu o medicamento genérico no pais e tornou
obrigatdrio que os medicamentos de marca ou que possuem nome comercial ostentem
em sua embalagem com o mesmo destaque a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
e na sua falta a Denominagdo Comum Internacional (DCI), ou seja, o nome do
principio farmacologicamente aprovado (Lei 9787/99, art. 57).

O orgéo responsavel pela vigilancia sanitaria, a ANVISA, regulamentara os
critérios e condigdes para o registro, bem como o controle da qualidade dos
medicamentos genéricos e os critérios para prova de biodisponibilidade’ de produtos
farmacéuticos em geral.

E determinada que as aquisigdes e prescrigdes de medicamentos no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS) adotardo a DCB e na falta adotardo a DCI, ou seja,
os médicos deverdo prescrever obrigatoriamente o medicamento genérico e nas
aquisi¢des de medicamentos sera preferido o genérico sobre os demais em condigao de
igualdade de prego, para as quais serdo exigidas as especificagdes técnicas dos

produtos e os respectivos métodos de controle.

7 . . g eq- \ . -~ - . .. .
Biodisponibilidade se refere a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo pelo
individuo, a partir da forma farmacéutica administrada por uma via extravacular.
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Segundo a Leir 9787/99, artigo 4° e 5° o Ministério da Saide fica
responsavel em promover medidas especiais relacionadas com o registro de
fabricagdo, a distribuigdo e a disponibilidade de medicamentos genéricos, assim como
promover programas de apoio técnico-cientifico visando incentivar a adogo e seu uso
no pais.

O artigo 6° da lei estabelece o prazo de seis meses a contar da publicagio da
Lei (10 de fevereiro de 1999) para que os laboratorios que produzem e comercializam
medicamentos com ou sem marca, se adaptem as alteragdes necessarias ao

cumprimento do que dispde a Lei.
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3 MERCADO DE MEDICAMENTOS

3.1 PRODUTORES DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO PA{S

A industria farmacéutica no Brasil € constituida por um conjunto de empresas,
totalizando 369 companhias. Destas, 306 sdo de origem nacional e 63 sdo multinacionais
instaladas no pais; estas sdo responsaveis por aproximadamente 72% de faturamento do
setor, confirmando a forte dominag&o do setor por empresas internacionais. As empresas
com capital nacional respondem a 28% do faturamento do setor. A indistria de
medicamento brasileira ocupa o 4° lugar no ranking mundial em termos de volume de

produgdo, perdendo apenas para os Estados Unidos, Franga e Italia.

TABELA 2 - INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

#Cias Origem Faturamento %
US$ Bl LHOES*

306 NACIONAL 1.374 27,8
63 MULTINACIONAL | 3.570 72,2
37 EUROPEIA 2.285 46,2
24 AMERICANA 1.266 25,6
2 OUTRAS 0.019 0,40
369 TOTAL 4.944 100

FONTE: IMS HEALT
NOTA: Nao inclui vendas ao governo

Do total de 369 empresas que atuam no mercado nacional, 47 delas produzem
medicamento genéricos, o grafico 1 ilustra a produgdo de medicamentos genéricos
registrados por empresa detentora. A lider em registros ¢ a EMS — Sigma Farma, seguida
pela Medley, Euroframa, Ranbaxy e Teuto.

O grupo EMS Sigma Pharma ¢ constituido pelas empresas EMS, Legrand,
Sigma Pharma e Nature's atuando nos segmentos farma, genérico, higiene pessoal e

hospitalar. Empresa com capital 100% nacional foi pioneira na produgdo de genéricos ¢ a
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primeira empresa aprovada pela Anvisa a produzir e comercializar os medicamentos
genéricos.”

Entre outros laboratorios que atuam no segmento de genéricos, destacam-se o
Eurofarma, o Medley e o Biosintética, todos com capital 100% nacional. Sdo poucos os
laboratorios nacionais que orientam suas vendas para os genéricos (apenas 4), porém
juntos detém mais de 70% do mercado de genéricos no pais.

Segundo o jornalista Vicente Vilardaga em relatério para o jornal Gazeta

Mercantil

... a receita em doélar obtida pelo E M S, triplicou em 5 anos e ja supera, com folga os USS$ 50
milhdes. O Eurofarma, apesar da desvalorizagdo cambial e do controle dos pregos dos
remédios, mantém o faturamento estivel em orno de US$ 60 milhdes. O Biosintética, com uma
linha completa de anthipertensivos, tornou-se lider de vendas na area cardiovascular no tltimo
trimestre. E o Medley vende mais de US$ 100 milhdes e disputa um lugar no seleto grupo dos
10 maiores laboratérios do Pais.

® A EMS-Sigma Pharma ¢ o tnico laboratério da América Latina a produzir o medicamento

ciclosporina, medicamento destinado a evitar a rejeigdo de drgdos transplantados.
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GRAFICO 1: MEDICAMENTOS GENERICOS REGISTRADOS POR EMPRESA DETENTORA

Medicamentos Genéricos - Registros por Empresa Detentora
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Assim constata-se que a empresa nacional tem ganhado espago no mercado,
especialmente com o langamento dos genéricos, ainda que representem uma fatia pequena
no segmento total de medicamentos. A fatia da Medley cresceu 1,1 ponto percentual a
partir de 2000 ¢ o E M S avangou em 0,8. Outros laboratorios locais como o TEUTO
Brasileiro, o Biolab-Sanus e o Sigma Pharma, controlado pelo E M S, tiveram suas
vendas e receitas em ddlar ampliadas.

As parcerias também s3o observadas como tendéncia neste segmento, a
Biosintética fechou uma parceria internacional com o laboratorio israclense TEVA, um
dos maiores produtores mundiais de genéricos. Também fechou acordo com o suigo
Novartis (segundo maior vendedor de remédio no Brasil) na venda de um antihipertensivo
valsartan, o mesmo medicamento ¢ comercializado com duas marcas distintas (co-
marketing): diovan, marca comercializada pelo Novartis e, Tareg pelo Biosintética. Outro
acordo de co-marketing foi travado entre o Medley ¢ o Knol, a qual envolve a
comercializagdo da subtramina para o tratamento da obesidade, com as marcas Plenty e
Reductil.

Os laboratorios multinacionais atuam em todos os estagios da atividade:
pesquisa ¢ desenvolvimento; produgdo de farmacos’; fabricagdo do medicamento;
marketing e comercializagdo dos medicamentos acabados. Ja as empresas com capital
nacional e as subsidiarias das multinacionais no pais focalizam suas atividades
principalmente na produ¢do, marketing e comercializagdo de medicamentos acabados, os
quais sdo obtidos via analogia, uma vez que até 1996 as patentes ndo eram reconhecidas,
ou com tecnologia transferida mediante pagamento de royalties para as empresas que sao

detentoras de patentes. Isto significa que as empresas, especialmente as estrangeiras

9 s . A . . . _
Farmacos constituem-se na substdncia ou principio ativo existente na formulagdo do medicamento,
responsavel pelo seu efeito terapéutico.
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importam a matéria-prima pronta, produzindo no Brasil apenas o medicamento. Assim
quase ndo ha no pais investimento em P&D de novos produtos no setor, criando uma
situagdo favoravel para que as multinacionais que realizam investimentos e P&D
descubram e conhegam novas drogas € conquistem novas fatias de mercado e mantenham
as ja existentes.

Por ndo investir em novos produtos, o pais deixa de participar de um mercado
mundial estimado em billhdes de dolares. "O potencial de mercado para cada nova droga
langada ¢ conservativamente estimado entre 250 milhdes de dolares a 1 bilhdo de
ddlares". (PANORAMA, 2003).

O mercado nacional de medicamentos foi alvo de redugdo generalizada de
aliquotas de importag@o nos anos 90. Tal medida resultou no crescimento das importagdes
de farmacos, a redugdo da demanda pela produgio interna de farmacos e das margens de
lucro; e a elevagdo das matérias-primas basicas. Os medicamentos finais sofreram
constantes altas de pregos € diminuigdo das quantidades comercializadas em 17%.

No entanto, essa tendéncia foi alterada com a instituigdo do medicamento
genérico no pais, além de constitui-se como uma op¢do mais vantajosa para o
consumidor, constitui-se numa tentativa de reduzir o prego dos medicamentos, uma vez
que a concorréncia ¢ ampliada.

Com o langamento dos genéricos a industria nacional se fortalece, os
laboratdrios nacionais ao expandir a oferta de medicamentos ganham fatias no mercado,
aumentando as chances de desenvolvimento de farmacos.

O Brasil, no que se refere as exportagdes de farmacos, perdeu espago para paises
como a India e a China os quais contam com programas de incentivo. Portanto, como no
pais a maioria dos medicamentos produzidos é de patentes extintas, todos os farmacos
poderiam ser produzidos no Brasil evitando-se as importagdes dos mesmos.

No entanto a complexidade no processo de produgdo que exige equipamentos
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especiais; os rigidos padrdes técnicos exigidos para a fabricagdo de farmacos e os
elevados gastos em marketing para a comercializagdo dificultam o desenvolvimento da

industria farmacéutica no Brasil.

3.2 ESTRUTURA OLIGOPOLIZADA E PODER DE MERCADO

A estrutura de mercado dos produtos farmacéuticos é oligopolizada, sendo
constituida por um nimero pequeno de laboratorios que concorrem entre si controlando
grande parte da oferta de medicamentos.

Segundo PINDYCK (1994, p.560), "em alguns mercados oligopolisticos,
algumas ou todas as empresas auferem lucros substanciais a longo prazo, ja que barreiras
a entrada tornam dificil ou impossivel que novas companhias entrem no mercado."

Neste mercado o poder de uma empresa determinar seu prego e quantidade
ofertada, tem em consideragdo estratégias relacionadas ao comportamento de suas rivais.
Desta forma as empresas buscam o equilibrio no mercado oligopolistico, conhecido como
Equilibrio de Nash'®: "cada empresa, entdio, realiza o melhor que pode, levando em
consideragdo o que estdo fazendo suas concorrentes, e pressupde que suas rivais fagam o
mesmo.""!

No mercado de medicamentos as empresas procuram fazer o melhor que podem
aumentando seus investimentos em P&D com vistas a serem pioneiras no tratamento de
novas, ou certas doengas ja existentes. Sendo inovadoras ou pioneiras no mercado acabam
ganhado fatias de mercado e poder de mercado.

Uma outra caracteristica relacionada ao oligopolio € a nogdo da

interdependéncia econdmica entre as empresas. Segundo menciona os autores SPINOLA

' Conceito que mostra o equilibrio no mercado oligopolistico, elaborado pelo matematico John Nash;
foi explicado pela primeira vez em 1951.
"' PINDYCK, R. S.; RUBINFELD, D. L. Microeconomia. Sao Paulo: Makron Books, 1994. p. 562
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E TROSTER (1998, p.189) “ entdo, se todos os produtores sdo importantes, ou possuem
uma faixa significativa do mercado, as decisdes sobre o preco e a produgdo de equilibrio
sdo interdependentes, porque a decisdo de um vendedor influi no comportamento
economico dos outros vendedores.”

E também relevante citar o modelo de Sweezy, conhecido também como
modelo da demanda quebrada. Tal modelo explica a rigidez de pregcos nos modelos
oligopolisticos mesmo quando os custos se alteram. A suposi¢do do modelo é que cada
empresa tem uma curva de demanda “quebrada”.

A curva de demanda ¢ elastica para pregos superiores ao preco de equilibrio e
inelastica para pregos inferiores ao prego de equilibrio. A explicagdo para a curva de
demanda ser elastica para pregos acima do prego de equilibrio € que se uma empresa
aumentasse o seu pre¢o acima de p*, ndo seria acompanhada por seus concorrentes
perdendo fatias de mercado para seus rivais. Assim a demanda ¢ elastica (sensivel a
variagdes nos pregos), pois os concorrentes tém o prego de seus produtos relativamente
mais baratos.

No caso da curva de demanda ser ineléstica, insensivel a variagdes nos pregos,
se deve ao fato de que se uma empresa baixasse o preco de seu produto abaixo do prego
de equilibrio (p*), seria acompanhada por seus rivais, os quais ndo estariam dispostos a
perder parte do mercado para a mesma. Seria desencadeada uma guerra de pregos. Essa
reagdo idéntica levaria a manutengdo das fatias de mercado, porém reduziria o lucro

dessas empresas.
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FIGURA 1 - O MODELO DE SWEEZY: CURVA DA DEMANDA QUEBRADA

P
Ramo elastico
p CMg’
] CMg
B Ramo inelastico
D

Q*
FONTE: FILHO, A. F. M. 1998.

NOTAS: Reelaborado pela autora
Extraido de SPINOLA E TROSTER ( 1998 )

Assim cada empresa reconhece que se elevar seu prego acima de p* , ndo sera
acompanhada por nenhuma das suas rivais, ficando sujeita a perdas nas suas vendas. A
empresa também esta ciente de que se reduzir seu prego abaixo de p*, tera suas vendas
aumentadas somente no momento em que a demanda total do mercado seja elevada.
Como consequéncia a curva de demanda D ¢ quebrada no ponto equivalente ao prego p*.
Se o Custo Marginal” (CMg) aumentar para CMg', a empresa ainda assim estara
produzindo Q* e cobrando o prego p*, pois reconhece a sua interdependéncia econdmica
com os rivais.

BAIN" citado por POSSAS (1990, p.90) observou que as empresas
oligopolistas ndo fixavam pregos baseadas na maximizagdo do lucro a curto prazo, e sim
num nivel inferior em que a demanda a longo prazo ¢ inelastica. As empresas procuram
maximizar lucros no longo prazo. No oligop6lio a ameaga de entrada de uma nova
empresa no setor ¢ um fator importante na decisdo do prego, uma vez que ¢ estabelecido

um limite superior para o prego no qual as empresas lideres estdo seguras de poder

' Entende-se por Custo Marginal a variagio no Custo Total decorrente na variagdo da quantidade
produzida.
* BAIN, J. Barriers to New Competition, Harvard U. P., Cambridge, Mass, 1956.
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manter-se sem estimular a entrada de novas empresas.

Segundo PINDYCK ( 1994, p.450 ):

Em um mercado competitivo, o prego € igual ao custo marginal, enquanto o poder de
monopdlio implica o fato de que o preco ultrapasse o custo marginal. Em decorréncia de o
poder de monopolio resultar em pregos mais altos e quantidades mais baixas produzidas, seria
bem provavel que isto ocasionasse uma piora do bem-estar dos consumidores e uma melhora
da situagido da empresa.

O poder de mercado pode impoér custos a sociedade, uma vez que o produtor
possui controle dos precgos e oferta dos produtos. Uma das fontes do poder de monopoélio
relacionada a industria farmacéutica sd3o as patentes, barreiras naturais a entrada, um
laboratorio que possua a patente de determinada tecnologia necessaria para a produgdo de
um medicamento acaba impedindo que novos laboratorios entrem neste mercado.

Os mercados oligopolizados tém como caracteristicas as chamadas falhas de
mercado, onde a concorréncia ndo funciona de forma eficaz. Sdo exemplos de falhas de
mercado: barreiras a entrada de novas empresas como € caso das patentes e demanda
inelastica'* devido a essencialidade e especificidade do produto; a informagao incompleta
dos consumidores em relagdo aos medicamentos, em especial os similares ( substitutos
proximos ); o abuso de poder por parte dos grandes laboratérios uma vez que a produgio
¢ controlada por um nimero limitado de laboratorios.

Estas empresas possuem capacidade para impor ao seu publico-alvo uma
politica comercial que lhe € mais conveniente, sendo assim possui poder de mercado para
aumentar pregos. O aumento de pregos por parte dos grandes laboratérios esta relacionado
a fatores como lealdade a marca de seus consumidores tanto do consumidor direto, como
dos médicos na hora da prescrigdo (consumidor substituto). Outro fator esta relacionado

com a estratégia competitiva de diferenciagido dos produtos, as suas caracteristicas muito

4 . . . -

Inelasticidade-prego da demanda ocorre quando a demanda é insensivel a variagdes nos pregos dos
produtos. Quando o preco de uma mercadoria se altera, a quantidade demanda, neste caso, nio se altera como ocorre
nos mercados perfeitamente competitivos.
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complexas, a falta de informag@o sobre pregos e qualidade dos produtos, fazendo com que
o consumidor encontre dificuldades de reagir no mercado, redirecionando facilmente sua
escolha de compra para o bem substituto, o que facilita o aumento de pregos por parte das
industrias. O fato de o produto ser essencial para o ser humano mereceria uma postura
mais ética por parte das empresas. Mesmo diante de tanta tecnologia, os medicamentos

industrializados sdo fundamentais e cada vez mais essenciais a populagao.

3.3 ANECESSIDADE DE REGULAMENTACAO DO SETOR

Diante das falhas de mercado mencionadas anteriormente, faz-se necessaria a
regulamentagcdo econdomica do mercado farmacéutico, que tem como caracteristica o
abuso de poder econdmico dos grandes laboratoérios, tornando necesséria a intervencio do
poder publico com vistas a defender o consumidor e a garantir acesso de medicamentos a
populagdo de menor renda.

Conforme estudo realizado pela equipe de Regulacdo Economica e
Monitoramento de Mercado da Agencia Nacional de Vigilancia sanitaria (ANVISA) em
maio de 2001, quanto mais relevantes sdo as falhas de mercado, menos a concorréncia se
manifesta na direcdo de resultados socialmente desejaveis. Assim ¢ imprescindivel uma
regulagdo especifica que obtenha desses mercados os resultados desejaveis para o bem
estar econdmico e social, principalmente no setor farmacéutico devido a essencialidade
dos medicamentos e as falhas do setor.

Estes fatores ocasionam uma brutal perda de renda para o consumidor que tem
acesso aos medicamentos, e perda de qualidade de vida para os que ndo tem acesso
devido aos pregos abusivos que se pratica neste setor. E sabido que a maioria da
populagdo com baixo poder aquisitivo ndo tem acesso a medicamentos e a parcela que

tem, submete-se aos aumentos sucessivos de pregos no setor.
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Segundo a ANVISA, com base num estudo realizado pela Fundagdo Getilio
Vargas (FGV), verificou-se que os precos dos medicamentos aumentaram
significativamente nos ultimos dez anos, em contrapartida, em 2000 as quantidades
vendidas foram menores que no ano de 1990, mesmo com um crescimento da populagao
em 14% no periodo e os pregos elevaram-se acima da inflagdo. O grafico 2 mostra o

aumento dos pregos dos medicamentos ao longo da década de 90.

GRAFICO 2 - EVOLUGAO DOS PREGOS DOS MEDICAMENTOS NA DECADA DE 90

IPCA - indice de Pregos ao Consumidor Amplo - Produtos Farmacéuticos
Variagao Percentual acumulada em 12 meses
Periodo: Outubro de 2002 a Outubro de 2003
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A tabela 3 mostra uma diminuigdo consideravel das quantidades vendidas.

TABELA 3 - MERCADO FARMACEUTICO — BRASIL

Ano Valor das vendas em 1000 | Variagdo percentual indice — Base 1997= 100
unidades ano/ano

1997 1.854.094 - 100

1998 1.814.337 -2,1% 97.9

1999 1.778.800 -2,0% 95,9

2000 1.697.822 -4.6% 91,6

2001 1.640.251 -3,4% 88,5

2002 1.614.825 -1,6% 87,1

2003 1.240.060

FONTE: GRUPEMEF, ELABORAGAQ: FEBRAFARMA/DEPTO DE ECONOMIA
NOTAS: ( * ) valores acumulados de janeiro a outubro de 2003
Tabela extraida de: SINDUSFARQ

Devido a inelasticidade da demanda em relag@o a pregos neste setor, a industria
farmacéutica acaba aumentando os pregos, drenando compulsivamente renda dos
consumidores e impedindo o acesso a medicamentos por parte da populagdo mais pobre
que nao pode compra-los. Resta como alternativa a intervengdo do poder publico na
regulacdo deste mercado em prol dos consumidores que convivem com aumentos
abusivos de precos.

A regulagdo dos mercados se da através de controle de qualidade e pregos dos
produtos, bem como altera¢des nas estruturas de mercados (entradas e saidas de empresas
no mercado). Nos mercados de concorréncia imperfeita, onde ha ineficiéncia em termos
de precos, qualidade e quantidade ofertada dos bens e servigos é necessaria a regulagio
publica através de uma agéncia reguladora.

No Brasil a regulagdo de mercado ocorre pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) que atua por meio da Geréncia Geral de Regulagdo Econdmica e
Monitoramento de Mercado (GGREM), e tem intensificado sua atuagdo ndo apenas no
que se refere a vigilancia sanitaria dos produtos mas também na regulagio e
monitoramento do mercado de medicamentos, obtendo importantes resultados, tais como:

em mais de seis mil medicamentos, redugdo dos pregos em 10% que resultaram da
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redugdo de impostos de medicamentos”® de uso continuo e antiinfecciosos que
representam em torno de 50% dos produtos do setor (a partir de 2001). Outro resultado
importante se refere ao controle de pregos das novas apresentagdes, os quais ndo podem
ultrapassar a média de pregos das apresentagdes ja existentes. A ANVISA classifica os
produtos que as empresas langam no mercado, verificando os que s3o realmente
inovadores.

E importante citar a criagio de bancos de dados sobre mais de 14 mil
medicamentos, com informagdes sobre pregos ¢ faturamento de todas as apresentagdes
comercializadas pelos laboratorios, além de dados sobre a DCB e o cddigo de barras de
cada produto (codigo EAN), tudo a partir de relatorio das empresas enviados a ANVISA.

Com base em denuncias e apuragdes sobre aumentos irregulares de precos a
ANVISA instaurou 39 processos administrativos e 27 investigagdes, concluindo 16
processos ¢ condenou S5 laboratorios com multas de R$14mil a R$310 mil.

Dentro das agées da GGREM, destacam-se:

v" Implementa¢do de uma politica ativa sobre o prego de medicamentos
genéricos ( 35% de redug@o no prego dos mesmos em relagdo aos de
referéncia)

v" Monitoramento de mercado através de convénios com Procons dos Estados e
Municipios que fiscalizam a disposi¢do de genéricos as farmdcias ¢ as
praticas comerciais abusivas

v Criacdo do servigo 0800... “Disque Medicamentos”, que esclarece duvidas
sobre os medicamentos, pregos, relagdes de consumo, entre outras agdes

especificas no mercado.

5 As empresas interessadas na desoneragio do PIS COFINS tiveram como condigdo o repasse da
redugio para o prego dos medicamentos. (ANVISA, 2001).
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3.4 LISTA COMPARATIVA DOS DEZ MEDICAMENTOS GENERICOS MAIS
VENDIDOS EM CURITIBA

A tabela 4 mostra a comparagdo entre os pregos dos medicamentos genéricos e
os de marca mais vendidos em Curitiba, assim como a variagdo percentual entre os

mesmos.
TABELA 4 - LISTA COMPARATIVA DOS PREGOS DOS GENERICOS MAIS VENDIDOS EM CURITIBA

continua
SUBSTANCIA LABORATORIO | APRESENTAGAO | REFERENCIA MAXxiMO CONSUMIDOR VARIAGAO CLASSE TERAPEUTICA
ATiva GENERICO PREGCO
Referéncla | Genérico | Gen/Ref
Amoxilina EMS 500 mg cx. ¢/ | Amoxil 26,06 13,92 -46,58% Antibiéticos
15 capsulas | (Glaxo)
500 mg cx. ¢/ 34,17 18,27 -46,53%
21 capsulas
250 mg/5ml #N/D 15,45 #N/D
Frasco ¢/ 150
ml suspensao
oral
Atenolol Medley 25 mg cxc/ 3 | Atenol 14,69 7,22 -50,85% Anti-hipertensivos
BL x 10 comp | (Astrazeneca)
100 mg cx ¢/ 39,07 19,39 -50,39%
3BLx10
comp
EMS 50 mg cx. ¢/ 22,57 10,53 -53,35%
28 comp
Captopril EMS 12,5 mg c¢x. ¢/ | Capoten 19,8 9,66 -51,21% Anti-hipertensivos
30 comp (Bristol MS)
25 mg cx. ¢/ 30,4 16,7 -45,07%
30 comp
50 mg cx. ¢/ 60,52 30,96 -48,84%
30 comp
Cefalexina Apotex 500 mg cx. ¢/ | Keflex (Eli 23,50 14,58 -41,23% Antibioticos
8 comp Lilly)
500 mg cx. ¢/ #N/D 17,20 # N/D
10 comp
Cloridrato de | EMS 150 mg cx. ¢/ | Antak (glaxo 30,72 13,44 -56,25 Antiulcerosos
Ranitidina 20 comp Wellcome)
300 mg cx. ¢/ 64,04 25,79 -59,73
20 comp
Diclofenaco Medley 50 mg cx. ¢/ | Cataflam 15,81 8,63 -45,41 Ansioliticos
Potassico 20 comp novartis)
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TABELA 4 - LISTA COMPARATIVA DOS PRECOS DOS GENERICOS MAIS VENDIDOS EM CURITIBA

Conclusio
SUBSTANCIA LABORATORIO | APRESENTAGAO | REFERENCIA MAXIMO CONSUMIDOR | VARIACAO | CLASSE TERAPEUTICA
ATIVA GENERICO (R$) * PREGO
Referéncia | Genérico | Gen/Ref
Maleato Biosintética |5 mgcx.c/30 | Renitec 19,99 14,33 -28,31% Anti-hipertensivos
Enalapril comp (Merck Sharp)
10 mg cx. x/ 30 39,23 20,53 -47,67%
comp
20 mg cx. ¢/ 30 39,23 36,89 -5,96%
comp
Nifedipino EMS 10 mg cx. ¢/ | Adalat 12,15 5,54 -54 .40 Anti-anginosos
30 comp
Nimesulina Medley 50mg/ml susp | Nisulid (Asta | 15,67 10,11 -35,48% Antiinflamatério
oral cx. ¢/ 1fr | Médica)
15ml
100mg/ml cx. 20,61 12,07 -41,44%
¢/ 12 comp
Sinvastatina | EMS 5 mg cx. ¢/ 30 | Zocor Merck |58,28 24,88 -57,31% Antilipémicos
comp Sharp
10 mg cx. ¢/ 93,07 43,59 -56,72%
30 comp
FONTE: ANVISA/FARMACIA NISSEI
NOTAS: * Preco final ao consumidor, ja incluso ICMS 18%.
Elaborado Pela Autora
34 ALGUNS RESULTADOS DA POLITICA DE SAUDE NA AREA DE

MEDICAMENTOS

O ponto chave da estratégia da politica de medicamentos no Brasil foi a adogao

dos genéricos. A lel 9.787/99 estabeleceu as bases legais para os medicamentos genéricos

no pais, assim como atribuiu poderes a ANVISA para a regulamentag@o das condigdes de

registro e controle da qualidade dos medicamentos. Anteriormente ndo existiam genéricos

no pais, apenas os medicamentos de referéncia e os similares, estes utilizavam a

denominagdo genérica.

A Politica de medicamentos genéricos trouxe resultados positivos para o pais.

O consumidor além de ter a disposi¢do medicamentos de boa qualidade, obtém ganhos de
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renda por ter a opgao de produtos mais baratos que os medicamentos de referéncia.

Conforme dados da pesquisa da ANVISA, j4 mencionada anteriormente, tem-se
que os gastos com medicamentos, especialmente para os usuérios de medicamentos de
uso continuo, reduziram-se ap6s o surgimento dos genéricos no pais. Antes dos
genéricos, a estimativa de gastos mensais com medicamentos era de R$95,60, apos,
passou para R$ 77,90. Portanto para o consumidor, pode se supor houve um ganho de
renda disponivel no valor de R$ 17,70. Tal economia favorece principalmente os
aposentados e portadores de doengas cronicas, os quais necessitam de medicamentos por
toda a vida. Como exemplo cita-se 0 medicamento para hipertensdo Atenolol, o genérico
tem o prego de
R$ 19,39, o de marca R$ 39,07, o consumidor que opta pelo genérico tem uma economia
de 50,39%.

Os medicamentos genéricos sdo benéficos para o consumidor ndo apenas dentro
do contexto econdmico privado, mas também sdo importantes dentro do contexto da
saude publica do Brasil ao proteger a saude da populagdo; afinal medicamentos sem
qualidade, mesmo que mais baratos ou até de graga, custam caro para a saude.

A politica de medicamentos genéricos resultou também para o governo,
enquanto consumidor, numa economia potencial de recursos no que se refere a despesas
de compra de medicamentos. Cita-se como exemplo as aquisi¢gdes do governo com

medicamentos anti-retrovirais:

Em 2000 o Ministério da saude gastou US$ 303 milhdes na aquisi¢do de medicamentos anti-
retrovirais, sendo que o custo médio por paciente/ano foi de US$ 3.329. Naquele ano
considerando-se os precos praticados no mercado americano e as quantidades adquiridas pelo
Ministério da Saide, a economia potencial de recursos foi de US$ 640 milhdes. Para 2001, a
estimativa, em meados do ano, era de que o custo médio por paciente/ano seria de US$ 2.530...
Considerando os pregos praticados no mercado americano e as quantidades adquiridas pelo
Ministério da Saude, a economia potencial de recursos em 2001 pode ser estimada em US$ 1

bilhio.”( REGO, 2001, p 70-71 ).
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A opgdo de genérico no mercado brasileiro simplifica as indica¢des de
tratamento nos Postos e Hospitais Publicos, sem comprometer a qualidade do servigo.
Conforme a legislagdo todas as aquisigdes, sob qualquer modalidade de compra, e todas
as prescricdes médicas e odontologicas na esfera do SUS', adotardo a Denominacio
Comum Brasileira (DCB) que ¢ a denominagdo do farmaco ou principio ativo, ou, na

auséncia, a Denomina¢do Comum Internacional (DCI).

'® De acordo com a ANVISA, o SUS ¢ responsavel pelo consumo de 25% dos medicamentos
produzidos no Brasil.
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4 FATORES DETERMINANTES DA ESCOLHA DO CONSUMIDOR DE
GENERICOS

O presente capitulo apresenta uma analise dos fatores determinantes do
consumo de genéricos no Brasil assim como procurar levantar quais sdo os impedimentos
para a consolidagdo dos medicamentos genéricos no Brasil.

Superadas as duvidas de que o medicamento genérico representa a melhor
opgdo de escolha de consumo, uma vez que une qualidade ao bom prego, o que impede
que estes ocupem uma fatia mais expressiva do mercado?

Com base na teoria do consumidor, onde a escolha do individuo é um ato
racional e depende fundamentalmente do nivel de renda deste e do prego do produto,
parte-se da hipotese de que a escolha do genérico é a preferencial deve-se ao fato de
maximizar sua satisfagdo ao fato de que é um produto bom e barato: os medicamentos
genéricos chegam a ser até 40% mais baratos que os de referéncia e tém a garantia da
mesma qualidade. No entanto, como veremos a seguir o comportamento do consumidor
sofre influéncia também de fatores que a teoria ndo incorpora nem seus pressupostos sdo
reais uma vez que o consumidor ndo tem a sua disposi¢do todas as informagdes sobre o
referido bem (genérico) e sobre os bens substitutos (similar e o de referéncia).

Segundo PINDYCK (1994, p.93), “estamos supondo que os consumidores
fazem esta escolha de maneira racional; com isto queremos dizer que eles optardo por
mercadorias, visando maximizar o grau de satisfacdo que poderdo obter, considerando os
or¢amentos limitados de que dispdem.”

A escolha do consumidor, ou seja, a cesta basica maximizadora deve satisfazer a
duas condigdes basicas, “em primeiro lugar, ela devera estar sobre a linha do orgamento
... a segunda condigdo € que a cesta maximizadora da satisfagdo devera dar ao consumidor

a sua combinagdo preferida de bens e servigos.” PINDYCK (1994, p.93). Assim tem-se,
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segundo a teoria do consumidor que a escolha na hora da compra ¢ uma escolha racional,
sendo a escolha do consumidor por meio de comparag@o de mercadorias e dentro das suas

possibilidades de compra. A teoria supde que as preferéncias sejam completas.
Na mesma teoria, que aborda o comportamento do agente consumidor na hora da

escolha, segundo GAROFALO e¢ CARVALHO (1996, p 34), "quando se comporta

racionalmente, o consumidor calcula deliberadamente, escolhe conscientemente ¢

maximiza sua satisfagdo ou utilidade." No entanto, o consumidor nem sempre se

comporta racionalmente ou tem conhecimento suficiente dos bens que adquire. Tal idéia ¢
particularmente pertinente para o presente trabalho, pois muitas vezes, o consumidor de
medicamento genérico é induzido, por falta de conhecimento ¢ até mesmo por ignorancia,

a substituir o genérico por um medicamento similar ou mesmo o de marca.

Portanto, apesar do reconhecimento destas limitagdes a teoria ndo comporta a
analise de outras variaveis como, por exemplo, as propagandas comerciais, que induz a
escolha do consumidor, ¢ o comportamento dos consumidores substitutos, ou seja, dos
médicos ¢ balconistas.

O consumidor de medicamentos tem disponivel para sua escolha de compra trés
opgdes: os medicamentos genéricos, os de referéncia ¢ os similares. Como ja mencionado
anteriormente, os medicamentos genéricos sdo medicamentos que possuem O mesmo
principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica que o de referéncia, ¢ tem a mesma
indicagdo terapéutica, ¢ ainda apresenta a mesma eficacia e seguranga que o de referéncia.
O Ministério da Saide, por meio da ANVISA, garante a qualidade do produto quanto a
sua composi¢do e resultados terapéuticos. O Laboratorio, ao pedir o registro de um

medicamento genérico deve apresentar testes fundamentais de bioequivaléncia'’ para a

17 Este teste refere-se ao estudo comparativo entre medicamentos administrados pela mesma via
extravascular, onde sdo avaliados pardmetros relativos a absorgdo do farmaco a partir da forma farmacéutica
administrada. Um medicamento € considerado bioequivalente ao de referéncia quando ndo apresenta diferengas
quanto a quantidade absorvida e 4 velocidade de absorgdo pelo organismo.
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comprovagdo da sua eficiéncia, bem como para a equiparagdo de qualidade a um produto
de referéncia que copia. Posteriormente o0 medicamento recebe a rubrica do Ministério da
Saude e ir4 para o comércio com a frase "Genérico de acordo com a Lei 9.787" estampada
no rétulo.

A realizagdo de testes de bioequivaléncia ndo ¢ um processo muito recente no
pais, o primeiro deles foi realizado somente em 1989 pelo professor Gilberto Nucci. Para
a realizag@o do teste sdo escolhidas 24 pessoas, de ambos 0s sexos que passam por uma
bateria de testes para comprovar 6timas condigdes de saude, fundamental para a
realizagdo dos testes. Apos a ingestdio do medicamento teste, os voluntarios terdo
amostras de sangue colhidas para testar a sua concentragdo sanguinea e o percentual de
absorcdo do principio ativo. Uma semana apos o procedimento ¢ repetido, agora com o
medicamento de referéncia, ou vice-versa.

Em uma entrevista a Revista Gens Genéricos, NUCCI (2001)" revelou que
30% dos testes realizados sao reprovados, e ndo tem sua bioequivaléncia comprovada, por
diversos fatores, devendo assim passar por uma nova bateria de testes. Os testes
realizados no Brasil s@o mais baratos e custam até¢ 50.000 ddlares a menos que no
exterior, onde chegam a um custo entre 150 ¢ 200 mil ddlares.

Outra op¢do do consumidor ¢ o medicamento de referéncia, os quais estdo no
mercado ha muito mais tempo, com diversas marcas comerciais conhecidas. Tais
medicamentos também tém sua eficacia garantida, seguranca e qualidade comprovadas
cientificamente através de registro junto ao Ministério da Saide. Os medicamentos de
marca sdo mais caros ¢ podem ser adquiridos muitas vezes sem receita médica.

A terceira possibilidade de compra ¢ dos medicamentos similares. Estes

'® Gilberto de Nucci é médico pneumologista, professor titular do departamento de farmacologia do
Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP e professor adjunto do Departamento de farmacologia da faculdade de
Ciéncias Médicas da UNICAMP.
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possuem o mesmo principio ativo, a forma farmacéutica, via de administrag¢do, posologia
¢ indicagdo terapéutica; porém ndo necessariamente a mesma concentragio e
comprovagdo da sua bioequivaléncia com o medicamento de referéncia. Conforme a
revista Gens Genéricos, os medicamentos similares eram comercializados até meados de
2001 como genéricos, ¢ a partir de 23 de abril daquele ano, os medicamentos similares
sem nome fantasia, ndo poderiam mais ser produzidos pelos laboratérios. Tiveram que
adotar um nome fantasia, ou passar por testes de bioequivaléncia para receber o registro
de genérico. O estoque excedente pode ser vendido até 14 de setembro do mesmo ano, ¢ a
partir de entdo, somente os genéricos podem ser vendidos pelo nome do principio ativo.
Os medicamentos similares representam 40% do mercado farmacéutico do pais, isso
porque até¢ 1996, o Brasil ndo tinha de uma lei de proteg@o as patentes.

No entanto, observa-se que a populagdo confunde facilmente o genérico com o
similar, ou ndo sabe distingui-los. Segundo Pesquisa da ANVISA" sobre medicamentos
genéricos, dos entrevistados apenas 12% ouviram falar sobre medicamento similar. Com
base em pesquisa realizada pela autora®a maioria das pessoas, 78%, ndo sabia qual a
diferenca entre o medicamento genérico e o similar. Portanto observa-se que na falta dos
genéricos, o consumidor pode realocar facilmente a sua compra na direg¢do do similar.

Um dos fatores que caracterizam a demanda individual de cada consumidor é o
cfeito substitui¢do. Por efeito substituigdo entende-se uma modificagdo da posi¢do de
equilibrio do consumidor o qual realoca suas compras, mesmo que a sua renda ndo varie.
Sendo assim os consumidores vdo comprar os bens cujos pregos relativos baixaram em

substitui¢do dos produtos que ficaram relativamente mais caros. (BYRNES ¢ STONE

19 Pesquisa nacional de opinido publica realizada pela Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos da
ANVISA, no periodo de 16/11 a 12/12/2001, com consumidores de medicamentos com idade entre 16 a 74 anos, os
quais foram interceptados em farmacias.

20 Pesquisa realizada em janeiro de 2003 para cumprir requisito da disciplina Pesquisa de Mercado, com
uma pequena amostra de 30 pessoas.
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1996).

O efeito substituicdo corresponde a modificagdo no consumo de um bem
associado a uma variag@o no preco do mesmo, ceteris paribus. No caso de medicamentos,
verifica-se que na falta do genérico ou quando o mesmo estd mais caro que o similar, o
consumidor redireciona sua compra em dire¢do ao bem substituto.

Tal fato foi constatado em pesquisa realizada pela autora, j& mencionada
anteriormente, onde questionou-se os entrevistados sobre o que fariam na falta do
genérico. Dentre as respostas destacou-se a substitui¢do pelo medicamento similar, ou
seja, 41% dos entrevistados responderam que levam o medicamento similar.

Apesar da confusio de entendimento, os medicamentos genéricos sdo
conhecidos pela maioria da populagdo, como revelou a pesquisa da ANVISA: 95% dos
consumidores entrevistados conhecem o medicamento genérico. Destes, quase a
totalidade soube defini-lo corretamente. Em termos de informagao a populagdo esta muito
bem informada sobre os genéricos: 80% dos pesquisados acreditam na sua eficacia e
confiam que o genérico tem o mesmo efeito que o de marca. Os demais 20%, ndo estdo
convencidos apesar das evidéncias.

Sabe-se que as campanhas publicitarias tém forte papel na consolidagdo dos
genéricos no mercado, uma vez que esclarecem o consumidor sobre o bem, gerando uma
predisposi¢do a compra do mesmo e criando uma imagem favoravel do produto. No caso
dos genéricos, ensina o consumidor como identifica-los, assim como chama a atengdo
para suas caracteristicas: prego € boa qualidade.

Os resultados das campanhas de esclarecimento do Ministério da Saude sdo
positivos: a referida pesquisa revelou que 82% dos entrevistados ja presenciaram a
campanha de esclarecimento & populacdo sobre os medicamentos genéricos. Dos
pesquisados, 71% sabem identificar o genérico, 55% pelo G estampado na embalagem e

16% de outras formas, ndo especificadas pela pesquisa. Em contrapartida, restam os 29%
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que ndo sabem identifica-los, ndo sabem reconhecer o genérico.

TABELA 4 - AVALIACAO SOBRE O CONHECIMENTO DO PESQUISADO SOBRE AS CAMPANHAS
PUBLICITARIAS DO MINISTERIO DA SAUDE SOBRE MEDICAMENTOS GENERICOS
SABEM IDENTIFICAR OS GENERICOS

Sim N&o sabe
71% 29%
Pelo G da embalagem De outras formas -

5% 16%

FONTE: Pesquisa de campo - ANVISA

Outro dado interessante da pesquisa se refere aos medicamentos de referéncia,
ou de marca comercial. Dos consumidores entrevistados 48% ouviram falar de
medicamento de referéncia. E certo que conhecem muito mais os de marca comercial que
os genéricos, porém ndo associam o que conhecem, a marca, com o termo "de referéncia".

Conforme a ANVISA, hoje no Brasil 60% dos tratamentos prescritos por
médicos podem ser através de genéricos. Somente 7,2% dos consumidores, revelaram,
consultar a lista de genéricos nas farmacias. Através desta lista o consumidor toma
conhecimento se ha ou ndo o genérico para substituir o medicamento prescrito na receita.

No entanto, apesar dos esfor¢os empreendidos pelo governo, muitas farmacias
deixam de ofertar o genérico, uma vez que estes medicamentos oferecem uma margem de
lucro menor que os demais. A maioria da populagdo admite que os esfor¢os do governo
para que os genéricos cheguem as farmacias sdo insuficientes; 59% dos consumidores
apontaram esta falha, embora 45% dos consumidores avaliem de 7 a 10 os esforgos do
governo para reduzir o prego dos medicamentos. Assim verifica-se que muitas pessoas
ainda ndo se sentem contempladas.

O consumo de genéricos cresce lentamente no pais, ¢ se depara com uma
barreira: a resisténcia dos médicos. Segundo a revista Veja (2003/10/08), ha dois motivos

para essa resisténcia:

A primeira: a prescrigdo da marca esta enraizada na cultura médica - muitos profissionais até
desconhecem o nome de um principio ativo de um medicamento. A segunda: ainda existe uma
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forte desconfianga em relagdo aos genéricos. Segundo o levantamento, 13% dos especialistas
disseram conhecer casos em que o genérico apresentou problemas de eficacia ou de efeitos
colaterais inesperados. Ha médicos, ainda, que torcem o nariz para a procedéncia da matéria-
prima desses remédios, especialmente os importados, que representam 20% do total.

Portanto, a desconfianca em relagdo ao genérico ndo por parte da populagio,
consumidora direta de medicamentos, mas de médicos que, até mesmo por ignorancia nao
prescrevem o geneérico.

Tal fato se comprova também nos dados que revelou a pesquisa da ANVISA.
Esta pesquisa avaliou a atitude do médico de receitar espontaneamente os genéricos. Os
dados mostraram que, segundo os consumidores, 74 % dos casos os médicos nunca,
raramente ou na menor parte das vezes receitam os genéricos. Os casos em que o médico
sempre receita os genéricos somam 10%, percentual pequeno, 14% quase sempre ou
maior parte dos casos receitam os genéricos sem a solicitagdo do paciente.

Analisando a situagdo de compra de medicamentos, constatou-se que 54% dos
consumidores compraram na ocasido um ou mais medicamentos sem receita, 46%
compraram com receita, um ou mais, alguns ou todos com receita. A situagdo de compra

sem receita médica diferenciou-se conforme as diferentes regides do pais, vide tabela 3:

TABELA 5 - SITUACAO DE COMPRA DE MEDICAMENTOS SEM RECEITA CONFORME AS REGIOES DO PAIS

REGIOES (%)
Sudeste 52
Sul 43
Centro- oeste |79
Nordeste 56
Norte 67

FONTE: ANVISA
Observa-se na tabela acima que o percentual de compras sem receita médica ¢
bastante elevado nas regides centro-oeste, norte e nordeste, acredita-se que este elevado
percentual esta relacionado & propor¢do médico/habitante. Segundo o Anuério Estatistico

do Ministério da Saude, as regides norte e nordeste possuem os menores contingentes de
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médicos chegando a 1 médico por mil habitantes; porém esta causa nio explica a situagio
da regido centro-oeste.

Dos 54% que compram medicamentos sem receita médica, a maioria, 74%
levam os medicamentos de marca comercial. Este dado ¢ importante, pois verifica-se que
principalmente os medicamentos que dispensam receita médica, como Doril, Cataflan, A .
S, etc., ttm seu consumo estimulado por propagandas comerciais, como resultado da
estratégia eficiente dos grandes laboratérios. Apenas 10% compraram o medicamento
genérico, 22% tentaram comprar o genérico (procura ativa). Somente 21% questionou
sobre a falta do genérico e 18% cobraram quando o genérico estaria disponivel. Tais
dados mostram que o consumidor esclarecido é capaz de exercer pressdo para que o
genérico seja ofertado pelas farmacias. Teoricamente, o consumidor que age de modo
racional, dentro dos pressupostos da concorréncia perfeita, ¢ capaz de fazer exigéncias
pelo acesso ao genérico, mais barato e de qualidade, cumprindo o papel necessario para a
alocagdo mais eficiente de recursos. No entanto, sabe-se que isso nao € rigorosamente a
pratica, o comportamento do consumidor estd sujeito a variagdes, deve-se considerar a

cadeia que rege as distancias entre o consumidor e a produgio.

TABELA 7 - SITUAGAO DE COMPRA DE MEDICAMENTOS

COM RECEITA SEM RECEITA
46% 54%
Prescrigbes apenas | Prescrigbes Somente genérico Levaram 0| Levaram o | Levaram o
de medicamentos | mistas( medicamento | genérico | similar
de marca incluindo de referéncia
genéricos
similares e de
referéncia )
80% 11% 9% 74% 10% 16%
Comprou de marca comprou o | ndo
prescrito | comprou
genérico
71% 84% 16%

FONTE: Pesquisa de campo — ANVISA
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Conforme mencionado anteriormente o papel dos médicos ¢ fundamental para
que os genéricos se fortalegam no mercado. Contudo, conforme pesquisa apresentada, a
maior parte dos tratamentos s@o prescritos por meio de medicamentos de referéncia, ou
marca comercial. O médico ndo tem o costume de receitar o genérico.

Dos que compram com receita, que representam 46% do total de consumidores,
verificou-se a seguinte situagdo das prescrigdes: 90 % indicavam medicamentos de
referéncia. Conforme gréafico abaixo, deste total, 80% receitava somente o medicamento
de marca, 6% indicava o de referéncia e o genérico ou principio ativo, 3% de referéncia e
similar, 1% somente o similar e 1% o de referéncia, similar e genérico. Apenas 9% das

prescrigdes foram exclusivamente de genéricos.

GRAFICO 3 - SITUAGAO DA PRESCRIGCAO

- Referéncia + Referéncia +
gy similar genérico +

genérico Somente 0
6% 3% sn;n;:ar generico
9%
Somente o

similar
1%

Somente o de
referéncia
B80%

FONTE: Pesquisa de Campo - ANVISA
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Dos consumidores que compraram com receita 46%, em 71% dos casos foi
comprado o medicamento de referéncia, e, 19% das receitas tinham restrigdo de troca de
medicamentos. Nos caso em que a receita tinha apenas o genérico 9%, somente
84%destes conseguiram comprar o prescrito. Ou seja, quando ¢ prescrito o genérico o
consumidor de fato segue a prescrigdo e a maioria compra o genérico. Os demais nio
compraram por falta de acesso ao medicamento genérico. E importante destacar que
100% destes consumidores teriam seguido a prescrigdo do genérico se 0o mesmo estiver
disponivel nas farmacias.

A pesquisa avaliou também a postura do balconista/farmacéutico em relagdo a
venda dos medicamentos e revelou: das pessoas que possuiam receitas de genérico 23%

apontaram como razdo para ndo levar o medicamento genérico o fato deste estar em falta.

TABELA 8 - AVALIAGAO COM RELAGAO A ATITUDE DO BALCONISTA/FARMACEUTICO

continua
Razées para nao ter | TOTAL [ Genérico | Genérico e |Razdes para nado | TOTAL |Sem Sem
comprado o Referéncia |ter comprado o genérico receita
genérico  (compra genérico (compra
com receita de sem receita de
genérico ou de genérico ou sem
genérico + de receita)
referéncia)
Genérico estava em |44% 23% 51% Genérico estava| 7% 6% 7%
falta em falta
Pesquisando pregos | 11% 38% 10% Nao existe | 38% 36% 39%
genérico para
substituir o
medicamento
Nem 17% 15% 10% Nao existe 0|5% 4% 5%
perguntou/comprou 0 genérico nesta
que trouxeram dosagem/forma
terapéutica
Foi convencido a|10% 8% 10% Falta de confianga | 7% 6% 7%
tevar um similar na qualidade dos
genéricos
Dinheiro insuficiente | 2% 8% - Dinheiro 2% 3% 1%
insuficiente
Pesquisando pregos | 8% - 10% Pesquisando 5% 3% 7%
precos
Comprou o receitado | 7% - 9% Comprou 0|4% 6% 3%
receitado
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TABELA 8 - AVALIACAO COM RELACAOQ A ATITUDE DO BALCONISTA/FARMACEUTICO

continua

Razdes para nao ter| TOTAL | Genérico | Genérico e |Razdes para nao | TOTAL | Sem Sem
comprado o Referéncia |ter comprado o genérico receita
genérico  (compra genérico (compra
com receita de sem receita de
genérico ou de genérico ou sem
genérico + de receita)
referéncia)
Nao confia na;6% - 8% Médico nao | 4% 10% -
qualidade receitou/
Muito caro, mesmo | 4% 15% - Prefere JS% 3% 7%
sendo genérico. medicamento que

ja utiliza/ ja

acostumou
Nao ofereceram 2% 8% - Medo de | 2% 3% 1%

falsificacbes

FONTE: Pesquisa de Campo - ANVISA

No entanto, o percentual ¢ diferente se analisarmos os consumidores que
possuiam receita de genérico + referéncia e para os que possuiam apenas receita de
genérico. Para aqueles o percentual foi maior, 51% ndo encontraram o genérico, acredita-
se que nesta situagdo o balconista influenciou o consumidor a levar o de referéncia. J&
para os consumidores com receita apenas de genérico, o percentual foi de 23%. Tem-se
que 17% pesquisava pregos. Em 10% dos casos constatou-se que o consumidor foi
convencido a levar o similar; 11% nem perguntou, ndo pensou, acabou comprando o que
trouxeram, portanto ¢é certo que o balconista tem papel importante na hora da compra, sdo
os consumidores substitutos, acabam por influenciar a compra de medicamentos.

Cabe ressaltar que dos que ndo levaram o genérico, 2% ndo tinha dinheiro
suficiente para compra-lo mesmo sendo mais barato; infelizmente ¢ o caso de muitas
pessoas que ndo tem condi¢des de comprar medicamentos e por isso abandonam o

tratamento.
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Embora a qualidade dos genéricos seja garantida pela ANVISA?, 6% dos
consumidores, na referida situagdo, ndo levaram, pois ndo confiam na qualidade. Da
amostra total, 61% tem alguma confianga ou pouca confianga de que a ANVISA possa
garantir a qualidade dos genéricos.

Para as situagdes em que os consumidores compravam sem receita ou sem
receita de genérico, observou-se a seguinte situagdo: em 38% dos casos ndo havia o
genérico para substituir o medicamento; em 21% dos casos o consumidor nem perguntou
se havia o genérico; o genérico estava em falta em 7% dos casos e somente 5%
pesquisava pregos. Entre outras razdes, para ndo comprar o genérico esta a preferéncia
pelo medicamento queja estd acostumado a consumir, 5% dos compradores.

Conforme revelou a pesquisa, quase a maioria das pessoas tem conhecimento
sobre os medicamentos genéricos e associam a ele o bindmio: pre¢o e qualidade. No
entanto, mais da metade das pessoas nao se informam com o médico se ha a alternativa de
genérico: 64% nunca, raramente ou menor parte das vezes solicitam a opg¢do do genérico.
As pessoas que sempre ou quase sempre se informam sobre a substitui¢do do
medicamento por genérico somam 36%. Uma vez que o maior interessado no aspecto
financeiro, por tratar-se de economia de pregos, ¢ o consumidor, este deveria acostumar-
se a obter informagdes com seu médico se existe a op¢do de genérico, assim como, nos
casos em que se consome sem receita pedir esclarecimentos ao balconista sobre os
genéricos, o que de fato ndo ocorre.

Dos consumidores entrevistados, 95% ndo pediram esclarecimentos sobre
genéricos naquela visita a drogaria, os 5% que solicitaram esclarecimentos avaliaram

positivamente a atitude do balconista na explica¢do da qualidade dos genéricos.

5

Antes de ter o registro aprovado o medicamento genérico passa por rigorosos testes de
bioequivaléncia que a rigor ndo deixariam qualquer duvida sobre a qualidade e a eficacia do genérico. Seria sem
fundamento as razdes apresentadas ou ndo.
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Segundo a pesquisa, 33% dos consumidores sdo usuarios de medicamentos de
uso continuo. Deste total, 38% fazem uso de medicamentos para pressdo arterial, 13%
cardiologia, 10% diabetes, 9% antidepressivos, ansioliticos, 7% se referem a tratamento
para o estdbmago, sistema digestivo, entre outros.

Apesar das dificuldades economicas que a populacdo enfrenta, segundo a
mesma pesquisa, 45% dos consumidores possuem uma renda familiar de até 3 salarios
minimos, 39% renda de 3 a 10 salarios e 15% acima de 10 salarios minimos,
evidenciando que a maioria das pessoas sdo de baixa renda. Dos consumidores de
medicamento de uso continuo, 37 % tentou obter gratuitamente estes medicamentos e -
63% ndo.

A situacdo atual de gastos com medicamentos de uso continuo ¢ interessante:
77% compram todos os medicamentos, 17 % compram parte e ganham a outra parte,
apenas 5% ganham todos os medicamentos.

Conforme as informag¢des mencionadas no capitulo em questdo, tem-se que a
teoria do consumidor ndo comporta outras variaveis que sdo determinantes da sua escolha
como o comportamento dos médicos e balconistas na hora da compra, os quais
influenciam a escolha do consumidor. E claro que o consumidor esclarecido tem sua
preferéncia voltada para o genérico, ¢ o fator determinante da sua escolha deve ao prego
muito mais baixo de genérico e pelo fato de possuir a mesma eficacia que o de marca.
Porém, a teoria do consumidor nega o que a realidade mostra, uma vez que ndo comporta
a realidade de oligopolios, distribuigdo de renda e pobreza.

No entanto, muitas vezes os genéricos estdo em falta nas farmacias, as quais
preferem ofertar os medicamentos de referéncia e similares ao invés do genérico, devido a
baixa margem de lucro que estes proporcionam, ficou claro que dos consumidores que
tentaram levar o genérico, 44% néo o levaram por que o mesmo estava em falta.

E de se levar em consideracdo que nem todos os tratamentos podem ser
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prescritos por meio de genéricos, porém mais da metade ja o podem ser feitos. Ainda ndo
estd na cultura dos médicos receitar os genéricos, visto que dos consumidores que tinham
receita, 80% delas prescreviam medicamentos de referéncia.

Ha muito o que se fazer para a consolidagdo dos genéricos: o governo
estimulando o consumo através de propagandas esclarecedoras sobre os beneficios e
vantagens dos genéricos, com campanhas que tenham grande impacto no consumidor, na
classe médica e farmacé€utica com vistas a fazer frente as estratégias competitivas das
grandes marcas. A popula¢do ndo se sente totalmente contemplada, pois o governo nao

langou mao de todos os esforgos para que os genéricos cheguem as farmacias.
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CONCLUSAO

E sabido que os progressos na satide e melhorias nas condigdes de vida da
populagdo, foram determinantes no aumento da expectativa de vida e a descoberta de
novos tratamentos para diversos males. Em grande parte estes avangos sdo creditados a
industria farmacéutica, a qual realiza grandes investimentos em P&D e assume os riscos
proprios da iniciativa privada onde o Governo néo tem interesse ou até mesmo condigdes
de assumir, embora se reconhega que muitos dos profissionais (cientistas, médicos,
quimicos, farmacéuticos, etc ) que compde o aparelho de P&D sa@o formados no sistema
publico.

A esse respeito, REGO ( 2001, p. 49 ) faz consideragdes pertinentes:

de acordo com a PhRMA, sdo necessarios entre 12 e 15 anos e mais de US$ 500 milhdes para
que novos medicamentos cheguem aos consumidores. Considerando que os produtos
farmacéuticos requerem muitos testes de seguranga apos o registro da patente, o periodo de
protecdo efetiva para eles seria de aproximadamente oito anos. Apenas 1% do total dos
componentes testados chegaria ao mercado e somente um ter¢o dos medicamentos
proporcionaria retornos suficientes para cobrir os custos de desenvolvimento e os testes.

E reconhecido o importante papel da industria farmacéutica na descoberta de
novas drogas, porém sabe-se também que o fator impulsionante para os laboratorios na
investigagdo de novas terapias ¢ a alta margem de lucro. A industria de medicamentos
mundial tem um faturamento anual superior a 200 bilhdes de dolares e utiliza o
argumento de altos investimentos em P&D para justificar os pregos abusivos que o setor
pratica.

Devido a alta concentragdo do mercado ( onde poucas empresas detém a maior
parte do mercado ) e a impossibilidade do consumidor interferir na curva de procura faz-
se necessaria a regulagdo do setor via controle de pregos.

Outra importante maneira de intervengdo do governo ¢ a politica de
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medicamentos genéricos. E inegavel o éxito e o reconhecimento publico de tal politica.
Segundo a Folha de Sao Paulo (16/08/2003), embora ainda estejam em expansdo no
mercado, o consumo de genéricos vém crescendo no pais. As vendas em 2003 cresceram
em 26% comparado ao ano anterior. O aumento no consumo de genéricos se deve a queda
de renda do consumidor que migra suas compras em direcdo das copias. As vendas de
genéricos crescem na contra-mao do setor como um todo, o qual que tem registrado uma
reducdo nas vendas. Sem os genéricos as vendas do setor teriam caido mais ainda.

Além de representarem uma excelente opgao para o consumidor, uma vez que
une prego baixo e qualidade, ainda nio representa uma fatia majoritaria, como a ldgica
pressupde que deveria ser. Conforme dados mencionados no capitulo 4 verificou-se que
dentre os fatores que impedem a consolidagdo dos genéricos estdo: a falta de
conhecimento do consumidor quanto ao bem substituto, os similares. A maioria das
pessoas ndo sabe distigui-los dos genéricos, estando, portanto, suscetiveis a possiveis
trocas e acabam levando o similar como se fosse o genérico.

Outro fator que limita o crescimento dos genéricos ¢ a resisténcia dos médicos:
quase todas as prescrigdes (80%) s@o através de medicamentos de referéncia; em 84% dos
casos ¢ comprado o medicamento prescrito. Fica claro que quando ¢ receitado
determinado medicamento, o consumidor segue a prescrigao. O problema esta na cultura
dos médicos, os quais resistem em prescrever os genéricos por nao confiarem na
seguranca € eficacia dos mesmos, o que ¢ infundado, uma vez que os genéricos passam
por rigorosos testes para comprovar a sua bioequivaléncia ao de marca. Além disso, os
médicos podem facilmente ter acesso a informagdes esclarecedoras sobre o assunto, bem
como a lista dos medicamentos genéricos aprovados para comercializagao, informagdes
que s3o disponibilizadas pelos canais de comunicagdo da ANVISA.

Cabe ressaltar também a "empurroterapia”, termo utilizado para se referir ao

fato do farmacéutico/balconista "empurrar" os medicamentos que oferecem uma margem
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de lucro maior as farmacias, especialmente os mais caros, ao invés dos genéricos, os quais
oferecem uma margem de lucro menor.

E papel do governo promover ndo apenas as condi¢des para um mercado mais
competitivo, mas também criar meios que estimulem a demanda por medicamentos
genéricos tanto por parte dos consumidores assim como para os consumidores substitutos
(médicos € balconistas), com campanhas mais agressivas para fazer frente as estratégias
dos laboratorios de marca.

Além de ndo se poder prescindir da ¢ética médica, faz-se necessario um
programa do governo que incentive os médicos a receitarem os medicamentos genéricos
como melhor alternativa para o consumidor, considerando a importincia e o alcance
social que os genéricos representam para o pais, além de possibilitar ao consumidor
aumento da renda disponivel. Deve também alcangar situagdes mais vantajosas para as
farmacias para que participem de forma mais efetiva neste processo. Evidencia-se que o
governo concorre com os grandes laboratérios, os quais investem somas vultuosas em
propaganda em marketing para a comercializagdo dos medicamentos. Cabe ao governo
criar uma politica que estimule as farmacias a ofertarem os genéricos a populagio, através
de premiagdes ou reducdo de impostos com vistas impulsionar as vendas de genéricos no
pais.

Outra medida importante do governo seria a adog¢ao da Lei de fracionamento
(Lei Jamil Hadad) que permite ao usudrio comprar a quantidade prescrita do
medicamento, desestimulando a automedicagdo, pois muitas pessoas fazem uso de
remédios sem orientagdo médica por terem em casa medicamentos que restaram de
tratamentos anteriores.

E inegavel os beneficios da Politica de Medicamentos Genéricos: além de
garantir a populagdo maior acesso aos medicamentos, contribue para a redugio do prego

dos medicamentos de marca uma vez que os genéricos tornam o mercado mais
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competitivo. Possibilita também a oferta de medicamentos de qualidade, mais seguros e
eficientes via realizagdo de testes de bioequivaléncia.

H4 também o desenvolvimento da industria nacional; vale a pena ressaltar que a
industria nacional lidera a produg@o de genéricos no Brasil. Com o fortalecimento dessas
industrias nacionais, a partir dos genéricos, estas possam aplicar suas receitas em pesquisa
e desenvolvimento para a produ¢do de medicamentos inovadores. Consequentemente ha
um progresso tecnoldgico para o pais em um setor altamente competitivo e estratégico.

H4 argumentos de que os genéricos desestimulariam as grandes multinacionais
do ramo a aplicarem suas receitas na busca de novos tratamentos, é certo que a Politica de
Genéricos, além das vantagens ja mencionadas, bateu de frente com os interesses
econdmicos dos grandes laboratérios de marca. Contudo, os interesses econdomicos nio
podem passar por cima dos interesses sociais. A questdo do acesso aos medicamentos
deve ser tratada como prioridade, especialmente nos paises onde a maioria da populagéo é
de baixa renda e ndo possui dinheiro para comprar remédios que s3o essenciais a

humanidade.
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