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Abstract

A study to identify availability and prices of
medicines, according to type of provider, was
conducted in the five regions of Brazil. A list of
medicines to treat prevalent diseases was in-
vestigated, using the medicines price method-
ology developed by the World Health Organiza-
tion and Health Action International, adapted
for Brazil. In the public sector, bioequivalent
(vis-a-vis reference brand) generics are less
available than multisource products. For
most medicines (71.4%), the availability of
bioequivalent generics was less than 10%. In
the private sector, the average number of dif-
ferent bioequivalent generic versions in the
outlets was far smaller than the number of ver-
sions on the market. There was a positive cor-
relation between the number of generics on the
market, or those found at outlets, and the price
variation in bioequivalent generic products, in
relation to the maximum consumer price. It is
estimated that price competition is occurring
among bioequivalent generic drugs and be-
tween them and multisource products for the
same substance, but not with reference brands.

Generic Drugs; Drug Price; Public Sector; Pri-
vate Sector
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Introducao

Os medicamentos sdo insumos que tém papel
essencial no contexto do sistema de satide e po-
dem contribuir significativamente na melhoria
da qualidade de vida das populacdes 1. Nesse
sentido, politicas e estratégias voltadas para pro-
mover agoes que configurem um compromisso
do poder publico em garantir o acesso a medica-
mentos sdo de suma importancia.

A Organizagao Mundial da Satide (OMS) pre-
coniza a necessidade da implantagao de poli-
ticas de medicamentos 2. Essas devem ser um
registro formal de aspiracdes, objetivos, decisdes
e compromissos do Estado, com o envolvimen-
to de todos os protagonistas no ambito farma-
céutico, entes publicos e privados. Entre os nove
componentes que, segundo a OMS, devem estar
contemplados em uma politica de medicamen-
tos, a adocdo de uma politica de genéricos estd
diretamente relacionada ao componente de ca-
pacidade de aquisicao.

No Brasil, a Politica Nacional de Medicamen-
tos dispde em suas prioridades sobre o registro
e o uso de medicamentos genéricos 3. Destaca a
importancia do papel estratégico dos genéricos
nos ambitos da regulacdo sanitdria, da promo-
¢do do uso racional, da promocao da produgdo e
do desenvolvimento de capacitacao de recursos
humanos. A Lei de Genéricosbrasileira, publicada
em 1999, distingue medicamentos de referéncia,
medicamentos genéricos e medicamentos simi-
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lares, definindo genéricos como medicamentos
que devem, obrigatoriamente, comprovar sua
bioequivaléncia ao medicamento de referéncia 4.

E importante destacar que a Politica Nacio-
nal de Medicamentos orienta com relagdo as
possibilidades de integracao das estratégias de
acesso, tais como producdo publica, politica de
genéricos e lista de medicamentos essenciais. Os
medicamentos selecionados por critérios de es-
sencialidade, e que integram a Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) 5, por
atenderem as necessidades prioritdrias de aten-
¢do a saude do pais 6, deveriam também consti-
tuir a base para a producgdo de genéricos.

A Politica Nacional de Medicamentos deter-
mina que os medicamentos essenciais devam
estar continuamente disponiveis aos segmen-
tos da sociedade que deles necessitem, nas for-
mas farmacéuticas apropriadas 3. Desse modo,
os medicamentos constantes na RENAME de-
veriam estar disponiveis em todo momento no
sistema de satide brasileiro, mormente no setor
publico 7. A estratégia dos genéricos traduz o
compromisso do poder puiblico em promover o
acesso aos medicamentos essenciais. Estima-se
entdo que o setor publico seja um cendrio pri-
vilegiado para investigar a disponibilidade de
genéricos, em especial daqueles considerados
essenciais.

No setor privado, ao contrédrio do que ocor-
re no setor publico, o usudrio, de maneira ge-
ral, arca individualmente com o custo integral
da aquisicao dos medicamentos. Dessa forma,
sua influéncia no preco de compra é limitada em
contraposicdo as compras institucionais, estan-
do mais suscetivel a politicas de incremento da
competicdo entre produtores.

No mercado farmacéutico, em funcao de ca-
racteristicas como a assimetria de informacao,
barreiras a entrada de novos produtores e con-
centracdo de mercado por classes terapéuticas, a
competicao entre produtores caracteriza-se em
grande medida pela diferencia¢do de produtos
e resultante fidelidade as marcas. Essa dinamica
possibilita aos fabricantes exercerem precos de
comercializacdo bem acima do custo marginal
de producdo. A introducao de versdes genéricas
do medicamento inovador significaria uma cres-
cente erosao do processo de diferenciacdo —uma
vez que os produtos sdo mais facilmente identi-
ficados como substitutos perfeitos — deslocando
a competi¢do para os pregos e, potencialmente,
reduzindo a magnitude dos mesmos 8.

A Politica Nacional de Medicamentos desta-
ca a importancia do “desenvolvimento de inicia-
tivas que possibilitem a redugdo nos pregos dos
produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da po-
pulagdo aos produtos no dmbito do setor priva-
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do” 3. Nesse sentido, investigar a competicao, in
loco, entre fabricantes, e sua relacao direta com
os precos pode fornecer subsidios para discus-
sdo do sucesso dessa estratégia.

O presente artigo tem como objetivo apre-
sentar os resultados sobre a disponibilidade de
medicamentos genéricos no setor publico e seu
preco no setor privado, utilizando a base de da-
dos deum estudo nacional que investigou precos
e a disponibilidade de medicamentos, segundo
o tipo de provedor (publico e privado) nas cinco
regides do pais, empregando a metodologia de
avaliacao de precos proposta pela OMS e Acao
Internacional para a Satde (AIS), adaptada para
o cendrio brasileiro 9,10,

Metodologia

Estudo seccional foi realizado com amostra in-
tencional. Foram eleitos vinte municipios nas
cinco regioes brasileiras. O conjunto de munici-
pios-sede foi composto por cinco capitais esta-
duais, uma por regido, sendo critério de selecao
possuir Programa de Orientacdo e Protecao ao
Consumidor (PROCON) previamente convenia-
do a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA). Trés outros foram selecionados por
regido, sendo critérios de inclusao a distancia
minima de 1.000km do municipio-sede e ter
pelo menos um hospital publico. Esses muni-
cipios foram classificados segundo o Indice de
Desenvolvimento Humano (IDH; http://www.
pnud.org.br/atlas/ranking/ IDH-M%2091%20
00%20Ranking%20decrescente%20(pelos%20
dados%20de%202000).htm, acessado em 05/
Mar/2009). Para cada regiao foram selecionados
dois municipios com valor abaixo do IDH Brasil
(0,766) — e outro com valor acima que, junto com
o municipio-sede, compunha um grupo de dois
municipios com IDH baixo e dois com IDH alto,
por regido. A seguir, foi necessdrio complemen-
tar a amostra com dez outros municipios vizi-
nhos aos selecionados, identificados durante o
trabalho de campo, visando a obter o nimero
minimo de farmdcias privadas e/ou de unidades
do Programa Farmadcia Popular do Brasil nos mu-
nicipios primeiramente selecionados, indepen-
dentes do seu IDH.

A coleta de dados foi realizada em maio
de 2007. Conforme a proposta da OMS/AIS, a
pesquisa deve incluir o setor privado, que aqui
foi constituido de no minimo cinco farmdcias
privadas em cada municipio, identificadas pela
proximidade com unidades publicas de saide. O
setor publico foi representado pelas secretarias
municipaisdesatide eseusalmoxarifados/central
de abastecimento farmacéutico/unidades de



saide. Ocasionalmente, na auséncia de central
de abastecimento farmacéutico municipal,
houve visita a unidade estadual. Além desses, um
outro setor pode ser incluido. No Brasil, esse foi
representado pelo Programa Farmdcia Popular
do Brasil, sendo selecionadas até cinco unidades,
entre proprias e de expansao.

0 estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Escola Nacional de Satide Pu-
blica Sergio Arouca, Fundacao Oswaldo Cruz.
Todos os municipios selecionados concordaram
em participar do estudo e seus gestores assina-
ram termo de consentimento livre e esclarecido.
Foram pesquisadas as cinco primeiras farmdcias
privadas e unidades do Programa Farmadcia Po-
pular do Brasil cujos responsdveis concordaram
em participar e assinaram o termo.

Foram pesquisados precos e disponibilidade
de 43 medicamentos, 25 dos quais contidos na
lista proposta pela metodologia base, de modo a
garantir comparacao internacional de precos 9,
sendo o restante incluido de acordo com os se-
guintes critérios: presenca na RENAME e em pelo
menos trés programas do Ministério da Satide 11
— de modo a caracterizar a importancia de seu
provimento para o sistema de satde - e sua im-
portancia no mercado, medida pela venda, em
nimero de unidades. A lista final continha me-
dicamentos para tratar condicoes de satide alta-
mente prevalentes na populagio.

Esses medicamentos foram, entdo, pesquisa-
dos nos bancos de registro da autoridade regula-
dora brasileira, a ANVISA (Lista de medicamen-
tos genéricos comercializados http://www.anvi
sa.gov.br/hotsite/genericos/lista/comercial_al
fabetica_nov07.pdf, acessado em 10/Nov/2007)
para determinar a existéncia de registro de medi-
camento genérico.

Foi efetuada dupla digitacao dos dados e cor-
recao do banco. Os resultados foram tabulados e
analisados no aplicativo Microsoft Excel (Micro-
soft Corp., Estados Unidos).

No presente trabalho sdo analisados, para os
medicamentos genéricos, dados de disponibili-
dade no setor ptblico e de pre¢o no setor priva-
do. Os medicamentos foram agrupados por es-
trato, assinalados de acordo com o tipo de andlise
efetuada.

Disponibilidade

A disponibilidade foi definida como a presenca
de pelo menos uma unidade do medicamento
na unidade/estabelecimento/central de abaste-
cimento farmacéutico, onde o produto fizesse
parte da respectiva lista de medicamentos sele-
cionados. Assim, o percentual de disponibilida-
de foi calculado baseado no niimero de medica-
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mentos cuja presenca seria esperada na central
de abastecimento farmacéutico.

Nas andlises relativas a disponibilidade no se-
tor publico, os estratos foram: genéricos (estra-
to 1), similares (estrato 2) e referéncia (estrato 3).
Foram calculados nimero e percentual de esta-
belecimentos, por regido, que apresentaram me-
dicamentos dos trés estratos e a disponibilidade
percentual média de medicamentos, por estrato,
por regido.

Os estratos foram comparados por teste de
diferenca entre proporg¢des, por meio do aplica-
tivo PEPI 4.0 (Computer Programs for Epidemio-
logists; http://www.sagebrushpress.com/pepi),
admitindo-se 95% de confianca na deteccao de
diferencas entre estratos.

A disponibilidade de cada medicamento nas
diferentes regioes foi também estudada, bem co-
mo as diferencas entre o que seria esperado e o
que foi encontrado nos estabelecimentos. Além
disso, foi relacionada, para cada medicamento,
sua presenca na RENAME.

Precos

Na andlise de precos no setor privado o preco foi
definido como o valor monetédrio, em Reais, pago
pelo consumidor no estabelecimento.

Para cada medicamento foram pesquisados,
em cada ponto de venda, os precos dos produtos
inovadores (medicamentos de referéncia), maio-
res e menores precos para os medicamentos ge-
néricos e similares, os respectivos fabricantes e a
quantidade de “marcas” disponiveis.

Foram calculadas as médias de precos mé-
dios, para genéricos e similares, de maiores e me-
nores precos, e de medicamento de referéncia.
As médias de precos médios foram comparadas
por teste pareado de comparacao entre médias
(teste de Games-Howell), também no aplicativo
PEPI 4.0, admitindo-se p < 0,01.

A partir da lista de Precos de Fédbrica e Maxi-
mos ao Consumidor (PMC), foram identificados,
para cada medicamento do estudo, os valores de
Pre¢o Méaximo ao Consumidor autorizados para
os respectivos produtos genéricos de maior pre-
¢o (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Lis-
ta de precos fabrica e mdximos ao consumidor.
http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/le
gis/comunicados/06_04_anexol.pdf, acessado
em 10/Nov/2007), de acordo com a aliquota do
Imposto sobre Circulacao de Mercadorias e Ser-
vicos (ICMS) incidente em cada estado — 19% no
Rio de Janeiro, 18% em Sao Paulo, 12% em Minas
Gerais e 17% nos demais estados 12.

Dessa forma, para cada estado, foi calculado
0 preco mdaximo possivel de venda (Pmdximo)
para cada medicamento genérico. Como o PMC

Cad. Salde Publica, Rio de Janeiro, 25(10):2147-2158, out, 2009

2149



2150 Miranda ES etal.

é apresentado sobre a embalagem secundadria,
calcularam-se valores unitdrios (cdpsula, com-
primido ou mL) para cada produto.

Foram definidas as variacdes entre o maior
valor autorizado para comercializacdo das ver-
soes genéricas de cada medicamento e os meno-
res e maiores precos de produtos genéricos prati-
cados em cada ponto de venda. A variacdo média
para cada medicamento foi calculada.

A influéncia da competicao sobre o preco foi
inferida a partir das correlagoes entre medidas de
variacao de preco para genéricos de maior e de
menor preco com os diferentes estratos.

Nesta andlise os estratos foram: nimero de
genéricos comercializados no Brasil (estrato 1),
nimero de genéricos encontrados no ponto de
venda (estrato 2), similares idem (estrato 3), re-
feréncia idem (estrato 4), genérico e similar idem
(estrato 5), genérico, similar e referéncia idem
(estrato 6).

Calculou-se o coeficiente de Pearson (SPSS
versao 8; SPSS Inc., Chicago, Estados Unidos)
entre a série de valores de variagoes de preco e
as séries correspondentes aos estratos, de modo
a identificar possiveis correlacdes positivas ou
negativas, admitindo-se 95% de confianca aos
resultados encontrados.

Resultados e discussao

Dos 43 medicamentos pesquisados no estudo
original, 28 (65,1%) possuem registro de genérico
no mercado brasileiro.

A pesquisa incluiu 101 farmadcias privadas, 51
unidades da Farmdcia Popular do Brasil, entre
unidades préprias e de expansdo, e 30 estabele-
cimentos publicos de satide (Tabela 1).

Neste trabalho serdo apresentados e discuti-
dos apenas os resultados referentes aos setores
publico e privado e os 28 produtos estudados que
tinham versao genérica registrada no Brasil na
época do estudo.

Quanto a disponibilidade de medicamentos
genéricos no setor puiblico, a Tabela 2 traz o per-
centual de estabelecimentos, por regidao, em que
foi encontrado pelo menos um exemplar de cada
estrato, para os 28 medicamentos que possuem
versao genérica.

Em todas as regides, todos os estabelecimen-
tos apresentaram medicamentos dos trés estra-
tos. A proporcao de disponibilidade, por regiao,
foi menor para genéricos e menor ainda para me-
dicamentos de referéncia.

Em 3 de 5 regides, medicamento de referén-
cia foi encontrado em apenas um estabelecimen-
to. Porém, ainda no tocante a proporcao de dis-
ponibilidade entre estratos por regiao, dado os
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resultados dos testes estatisticos de diferencas de
proporcao, ndo foi possivel detectar diferencas
estatisticamente significativas entre os estratos,
dentro de cada regiao, no nivel de significancia
de 5%. Esses resultados podem dever-se ao re-
duzido niimero de observacdes em cada um dos
estratos dentro de cada regido.

No entanto, ao considerar-se o agregado dos
estabelecimentos publicos (Brasil), encontrou-se
diferenca significativa entre as proporgdes nos
estratos 1 (70%) e 2 (100%) — em que o valor de
p foi 0,05 — denotando maior disponibilidade de
similares que genéricos em estabelecimentos
publicos.

Na Tabela 3 observa-se o percentual médio
dos medicamentos pesquisados, nos diferentes
estratos. As proporgdes sdo independentes, is-
to é, qualquer medicamento possui chance de
constar como genérico, similar e referéncia em
cada regiao.

A comparacao entre os estratos 1 e 2, por re-
gido e no total do pais, mostra diferencas signifi-
cativas. Ou seja, hda mais medicamentos simila-
res que genéricos no setor publico em todas as
regides do pais. Na Regido Sudeste, a diferenca é
significativa para os trés estratos, mostrando que
os de referéncia foram minoria, considerando o
elenco estudado. Sudeste (53,6%) e Sul (32,1%)
foram as regides com o maior niimero de medi-
camentos genéricos disponiveis.

E digno de nota comentar que o setor pu-
blico (tanto quanto o privado) deveria observar
a Lei ne. 9.787 4, que reafirma junto as demais
resolucoes relacionadas, estabelecidas pela
ANVISA 1314, as diferencas entre genéricos e si-
milares adotadas pelo pais. Sendo assim, medi-
camentos diferentes ndo poderiam, portanto,
competir para abastecimento do mesmo princi-
pio ativo, ainda na vigéncia de precos mais baixos
para similares. A andlise, embora agregada por
medicamento e por regido, denota clara supre-
macia de similares frente a genéricos.

E possivel concluir que o setor ptiblico ndo
compra preponderantemente as versoes gené-
ricas dos medicamentos pesquisados. Cabe in-
vestigar por que os similares estdao sendo privi-
legiados nas compras publicas. A Lei ne. 8.666 15
determina que, atendidos os mesmos requisitos
técnicos, ganha o menor preco; segundo a Lei ne.
9.7874, em caso de empate, a prioridade deve ser
dada ao genérico. Mas isso s6 tem sentido face a
identidade entre medicamentos genéricos e de
referéncia. Ainda que os medicamentos similares
detenham qualidade, segundo a legislacdo brasi-
leira similares e genéricos ndo cumprem, a rigor,
requisitos de intercambialidade.

Pode-se especular diferentes possibilidades
para a predominancia dos similares nas com-
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Estabelecimentos visitados. Projeto Precos de Medicamentos no Brasil, 2007.

Setor Unidades pesquisadas por regido
Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-Oeste Brasil
Publico 7 5 7 6 5 30
Privado 20 20 20 20 21 101
Farmacia popular propria 2 8 8 3 4 25
Farmécia popular de expansao 4 7 7 6 2 26
Tabela 2
Numero e percentual de estabelecimentos, por regido, que apresentaram medicamentos, por estrato. Brasil, 2007.
Estrato Estabelecimentos publicos
Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-Oeste Brasil
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Genérico (estrato 1) 3(42,9) 3(60,0) 7 (100,0) 4(66,7) 4(80,0) 21(70,0) *
Similar (estrato 2) 7 (100,0) 5(100,0) 7 (100,0) 6(100,0) 5(100,0) 30(100,0) *
Referéncia (estrato 3) 2(28,5) 1(20,0) 1(14,3) 2(33,3) 1(20,0) 7 (23,3)
*p <0,05.
Tabela 3
Disponibilidade percentual média, por estrato, entre medicamentos que possuem versao genérica (N = 28), por regido. Brasil, 2007.
Estrato Média de medicamentos
Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-Oeste Brasil
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Genérico (estrato 1) 3(10,7) * 4(14,3) * 15 (53,6) * 9(32,1)* 4(14,3)* 7 (25,0) *
Similar (estrato 2) 25 (89,2) * 23 (82,1)* 26(92,8) * 25 (89,2) * 22 (78,6) * 24,2 (86,4) *
Referéncia (estrato 3) 8(32,1) 1(3,6) 1(3,6)* 3(10,7) 1(3,6) 14 (10,0)

*p < 0,005.

pras publicas, tais como: problemas no cumpri-
mento da legislacdo, desinteresse dos ofertantes
de genéricos em participar de compras publi-
cas, ou ainda a oferta de melhores precos para
similares 16.

A Tabela 4 mostra a disponibilidade indivi-
dual dos medicamentos que apresentam versao
genérica no pais, por regiao. Os medicamentos
pesquisados, embora em nimero limitado de
itens, contemplam 16 classes terapéuticas: anti-
bacterianos (14,3%), anti-hipertensivos (10,7%),

anticonvulsivantes (7,1%), antidepressivos
(7,1%), antidiabéticos orais (7,1%), antiparasi-
tarios (7,1%), anti-secretores (7,14%), antivirais
(7,14%), hipolipemiantes (7,14%), analgésicos e
antipiréticos (3,6%), ansioliticos e hipnossedati-
vos (3,6%), antiftingicos (3,6%), antiinflamatdérios
esterédides (3,6%), antiinflamatérios ndo-esteréi-
des (3,6%), antiparkinsonianos (3,6%), diuréticos
(3,6%).

Os elencos locais determinaram a disponi-
bilidade prevista para cada item em cada regiao,
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Tabela 4

Disponibilidade média percentual de medicamentos genéricos, por regido. Brasil, 2007.

Medicamento/Forma farmacéutica Classe RENAME Disponibilidade por regido
terapéutica Norte Nordeste  Sudeste Sul Centro- Brasil
Oeste
n* (%) n* (%) n * (%) n * (%) n* (%) n* (%)
Aciclovir comprimido 200mg Antiviral Sim 3(0,0) 1(0,0) 4 (25,0) 2(0,0) 0() 10 (10,0)
Albendazol comprimido 400mg Antiparasitario Sim 6(16,7) 2(100,0) 3(33,3) 4 (75,0) 2 (0,0) 17 (41,2)
Amitriptilina comprimido 25mg Antidepressivo Sim 6(0,0) 5(0,0) 6(0,0) 6(0,0) 5(0,0) 28 (0,0)
Amoxicilina capsula/comprimido 500mg Antibacteriano Sim 6(0,0) 5(0,0) 6 (50,0) 6 (50,0) 5(0,0) 28 (21,4)
Atenolol comprimido 50mg Anti-hipertensivo Nao 1(0,0) 1(0,0) 5(0,0) 3(0,0) 3(33,3) 13(7,7)
Biperideno comprimido 2mg Antiparkinsoniano Sim 3(0,0) 5(0,0) 7(14,3) 6(0,0) 2(0,0) 23 (4,3)
Captopril comprimido 25mg Anti-hipertensivo Sim 7 (0,0) 5(0,0) 7 (0,0) 6(0,0) 5(0,0) 30 (0,0)
Carbamazepina comprimido 200mg Anticonvulsivante Sim 7 (0,0) 5(0,0) 7 (14,3) 6(0,0) 5(0,0) 30(3,3)
Ceftriaxona p6 para injegdo 1g Antibacteriano Sim 5(0,0) 3(33,3) 7 (14,3) 4 (0,0) 3(0,0) 22 (9,1)
Ciprofloxacino comprimido 500mg Antibacteriano Sim 4(0,0) 3(0,0) 5(0,0) 3(0,0) 3(0,0) 18 (0,0)
Diazepam comprimido 5mg Ansiolitico e Sim 6(0,0) 3(0,0) 3(0,0) 5(0,0) 3(0,0) 20 (0,0)
hipno-sedativo
Diclofenaco sédico comprimido 50mg Antiinflamatério Nao 7 (0,0) 2(0,0) 7 (0,0) 4 (0,0 4 (0,0 24 (0,0)
nao-esterdide
Fenitoina capsula/comprimido 100mg Anticonvulsivante Sim 4 (25,0) 5 (20,0) 7 (28,6) 6 (50,0) 4 (50,0) 26 (34,6)
Fluconazol capsula/comprimido 150mg Antifingico Sim 7 (0,0) 4(0,0) 3(0,0) 2(0,0) 4 (0,0) 20 (0,0)
Fluoxetina capsula/comprimido 20mg Antidepressivo Sim 3(0,0 4(0,0) 5(0,0) 3(0,0 4(0,0) 19 (0,0)
Glibenclamida comprimido 5mg Antidiabético oral Sim 7 (0,0) 5(0,0) 7 (14,3) 6(0,0) 5(0,0) 30(3,3)
Hidroclorotiazida comprimido 25mg Diurético Sim 5(0,0) 5(0,0) 7 (14,3) 5(0,0) 5(0,0) 27 (3,7)
Losartana comprimido 50mg Anti-hipertensivo Nao 1(0,0) 1(0,0) 3(33,3) 0() 1(0,0) 6(16,7)
Lovastatina comprimido 20mg Hipolipemiante Nao 0() 0() 1(0,0) 0() 0() 1(0,0
Metformina comprimido 500mg Antidiabético oral Sim 3(0,0) 0() 1(0,0) 3(33,3) 0(-) 7(14,3)
Metronidazol suspensao oral 40mg/mL Antiparasitario Sim 7 (0,0) 0,0 (5 5(0,0) 6(16,7) 3(0,0) 26 (3,8)
Nevirapina comprimido 200mg Antiviral Sim 0() 0() 0() 10,0 0(-) 1(0,0)
Omeprazol capsula 20mg Anti-secretor Sim 5(0,0) 2 (0,0) 6(16,7) 5(20,0) 2 (0,0) 20 (10,0)
Paracetamol comprimido 500mg Analgésico e Sim 7 (14,3) 4 (25,0) 6(16,7) 6(33,3) 5(20,0) 28 (21,4)
antipirético
Prednisona comprimido 20mg Antiinflamatério Sim 7 (0,0) 5(0,0) 7 (14,3) 5(0,0) 4(0,0) 28 (3,6)
esteréide
Ranitidina comprimido 150mg Anti-secretor Sim 4(0,0) 5(0,0) 4 (25,0) 6 (33,3) 5(20,0) 24 (16,7)
Sinvastatina comprimido 40mg Hipolipemiante Sim 1(0,0) 1(0,0) 0() 1(0,0) 0() 3(0,0)
Sulfametoxazol + Trimetoprima Antibacteriano Sim 7(0,0) 4(0,0) 7(14,3) 6(33,3) 4(0,0) 28(10,7)

suspensao (8+40)mg/mL

RENAME: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais 5.

* Numero previsto, de acordo com a lista municipal pactuada.
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considerando o niimero de estabelecimentos
visitados em que o medicamento deveria estar
presente. Dos medicamentos pesquisados, a dis-
ponibilidade prevista variou de 100% para o cap-
topril a 3,3% para a lovastatina. Esse medicamen-
to, que ndo faz parte da RENAME, era oferecido
por iniciativa de municipio especifico.

As diferencas apontadas poderiam ser expli-
cadas pela descentralizacio, jd que estados e mu-
nicipios adotam diferentes elencos. No entanto, a
falta do genérico nao implica, necessariamente,
a falta do medicamento no sistema — ele pode
estar presente como referéncia ou como similar.
Adicionalmente, em funcdo da hierarquizacao
e da organizacao dos sistemas locais de satde,
nem todos os municipios e/ou unidades de sau-
de oferecem todos os programas de tratamento.
Vérios deles funcionam em unidades de referén-
cia, inclusive em outras localidades. Esse foi o
caso da nevirapina, medicamento do Programa
Nacional de DST/AIDS, encontrado em apenas
uma unidade da Regiao Sul.

Dos 28 medicamentos pesquisados, dez nao
foram encontrados na sua forma genérica em ne-
nhuma dasregides. A disponibilidade de cadaum
dos genéricos pesquisados no Brasil foi bem me-
nor que a prevista, sendo a maior a do albendazol
(43%), seguido pela fenitoina (34,6%), paraceta-
mol (21,4%) e ranitidina (21,4%). Dentre todos
os medicamentos, a maioria (71,4%) apresentou
disponibilidade de genéricos menor que 10%.

Admitindo-se que a RENAME teria influéncia
sobre a oferta de medicamentos no setor publico,
seja diretamente ou por meio das listas estaduais
e municipais, teoricamente norteadas pela lis-
ta nacional 3, examinou-se a presenca de cada
medicamento na RENAME 5 (Tabela 4). Nesta
estdo presentes 24 (85,7%) dos 28 medicamentos
pesquisados.

E importante destacar que a Politica Nacio-
nal de Medicamentos preconiza a integragdo das
estratégias de acesso, como producdo publica,
politica de genéricos e lista de medicamentos es-
senciais. No entanto, na versao de 2006 da lista
de medicamentos essenciais brasileira, constam
330 farmacos em 522 apresentacoes, dos quais
apenas 116 (35,15%) farmacos em 210 (40,23%)
apresentacdes existiam como medicamentos ge-
néricos 5. Conclui-se que hd 214 (64,85%) princi-
pios ativos na RENAME para os quais nao exis-
tiam versoes genéricas no pais.

Os dados de registro da ANVISA (Genéricos:
estatisticas. http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
genericos/estatistica/index.htm, acessado em
27/Nov/2007) mostram que existem 326 princi-
pios ativos fabricados como genéricos no Brasil.
Assim, h4, entre esses, 210 principios ativos fabri-
cados como genéricos, que nao estao abrigados
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na lista nacional de medicamentos essenciais.
Por outro lado, estdo registradas no pais 2.296
apresentacdes genéricas, de diversos fabrican-
tes. Multiplas apresentacodes genéricas registra-
das no pais, portanto, também nao estdo pauta-
das nos critérios de essencialidade que regem a
RENAME.

Esse panorama sugere que a assignacao de
quais medicamentos devem ser fabricados no
pais, tendo-se como norte as prioridades da Po-
litica Nacional de Medicamentos e da Politica de
Genéricos, ndo estd clara.

Ressalta-se que o que determina as diferen-
¢as entre genéricos e similares nao € a existéncia
de boas prdticas de manufatura ou da qualida-
de intrinseca, exigéncia para todos, mas sim a
bioequivaléncia com o produto de referéncia.
A realizacdo de testes de bioequivaléncia pode,
portanto, indicar medicamentos para os quais
o status de genérico seja imperioso para a saude
ptblica.

De modo geral, os medicamentos obrigados
a cumprir testes de bioequivaléncia sdao peque-
na parcela daqueles que almejam registro de
genérico 17, uma vez que sao as caracteristicas
de solubilidade nos liquidos orgéanicos e de per-
meabilidade nas membranas que indicam esta
necessidade. Apenas aqueles menos soliveis e
menos permedveis as membranas sdo subme-
tidos, necessariamente, a teste in vivo 13; os de-
mais podem e devem ter sua bioequivaléncia
inferida pela biodisponibilidade, mas por testes
mais simples, in vitro. Os dados acumulados da
ANVISA (Genéricos: estatisticas. http://www.an
visa.gov.br/hotsite/genericos/estatistica/index.
htm, acessado em 27/Nov/2007) mostram que,
dos medicamentos que obtiveram registro de ge-
nérico, em 38% foram realizados testes de bioe-
quivaléncia in vivo. Assim, pode-se afirmar que
houve uma adesdo dos produtores nacionais a
medicamentos cujo registro ndo onerasse seus
custos.

A Organizacdo Pan-Americana da Satide
(OPAS)/OMS/Red Panamericana para la Armo-
nizacién de la Reglamentacion Farmacéutica 17
realizaram uma comparacao sobre a exigéncia de
ensaios de bioequivaléncia nos diferentes paises
da regido. Os critérios de prioridade incluiram
tanto a necessidade de realizacdo dos testes in
vivo quanto o risco sanitdrio representado pelo
medicamento. Da lista comparada, que contém
96 principios ativos, o Brasil apresentou 32 itens
que exigem os ensaios. Dentre os 28 genéricos
pesquisados neste estudo, apenas cinco encon-
travam-se na lista brasileira — amitriptilina, ate-
nolol, hidroclorotiazida, carbamazepina e feni-
toina, sendo que os dois dltimos apresentavam
maior risco sanitdrio.
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Tendo em vista que nem sempre o medica-
mento requer teste in vivo para alcancar o sta-
tus de genérico, seria o caso de reexaminar o
conceito de bioequivaléncia para comprovacao
de qualidade. Desse modo ampliar-se-ia a oferta
e 0 acesso aos medicamentos. Vacca-Gonzdlez
et al. 18 discutem a possibilidade dos paises da
regido das Américas reverem suas posicoes
quanto as exigéncias de bioequivaléncia, umavez
que dificultam a concorréncia, impactando nos
precos.

O que vemos no estudo, em relacdo a dis-
ponibilidade no setor publico, é que os simila-
res estdo exercendo um papel de competidores
e liderando nas compras publicas. Mas hd que
se especular se a situacdo nao é uma realizacao
préatica da percepcao de que, para muitos medi-
camentos, 0 que importa sdo as boas prdticas de
manufatura, a qualidade intrinseca e a biodispo-
nibilidade, inferida por provas mais simples 14, e
nao a bioequivaléncia.

Quanto ao preco no setor privado, a Tabela 5
apresenta os precos médios de medicamentos
genéricos e similares, de maior e menor preco, e
de referéncia.

A andlise das diferencas entre médias de pre-
¢os médios de medicamentos para as regidoes
mostrou poucos resultados significativos. Na Re-
gido Norte, foi significativa a diferenca entre pre-
¢os médios de similares de menor preco e refe-
réncia. Na Regidao Nordeste, as diferencas foram
significativas para genéricos e similares de maior
e de menor preco em relacdo ao medicamento de
referéncia. Como os resultados nao sao consis-
tentes em todas as regides, nao se pode afirmar
que os genéricos estudados sejam mais caros ou
mais baratos que suas contrapartes, similares ou
de marca, nas cinco regides do pais. Todavia, para
o Brasil, todos os valores foram estatisticamente
significativos, mostrando média de precos cres-
centes de similar para referéncia.

Esse efeito de dados agregados nao se man-
tém quando se compara os medicamentos in-
dividualmente. Para 15 medicamentos dos 28
pesquisados, os precos médios das versdes ge-
néricas sdo mais baratos que os precos médios
dos similares.

Essa aparente contradicdo se deve ao fato de
que nos casos em que o genérico € mais caro,
a margem de diferenga é bastante expressiva.
Podemos citar como exemplo o medicamento
fluconazol, que apresentou médias de maiores e
de menores precos de genéricos bem mais eleva-
das emrelacgdo as de similares, contribuindo para
elevar o valor da média geral.

Com o objetivo de abordar um possivel efeito
da politica de medicamentos genéricos na redu-
¢ao dos precos efetivamente exercidos no mer-
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cado varejista de medicamentos, analisou-se o
papel da competicdo.

No Brasil, como o medicamento genérico é
intercambidvel com o de referéncia, sendo, ne-
cessariamente, mais barato ao entrar no merca-
do 19, espera-se que seja mais acessivel 20. Um
estudo que comparou precos de medicamentos
genéricos e de marca, com base em valores pu-
blicados em revistas especializadas, no periodo
de 2000 a 2004, apontou que os genéricos foram
introduzidos no mercado com pregos em média
40% mais baratos 21. Especula-se se o potencial
do genérico, como regulador do preco, poderia
ser exercido por meio desse “efeito de entrada”,
corporificado pela presenca de pelo menos uma
versao genérica no mercado.

Sutton 22 analisou a variacao de preco entre
1998 e 2003 de uma amostra de 145 medicamen-
tos que tiveram suas versdes genéricas langadas
no mercado. Para 107 desses, o preco dos medi-
camentos diminuiu e a média da variacao per-
centual foi de 19,62%. Tal comportamento foi
atribuido a entrada dos genéricos e justificado
pela concorréncia imposta pelos mesmos.

No presente estudo, uma primeira andlise
confrontou a presenca de genéricos disponi-
veis em dado ponto de venda com o ntiimero de
versoes genéricas comercializadas no pais para
aquele medicamento. Considerando a quantida-
de de apresentacdes no mercado provenientes de
diferentes fabricantes, seria esperada a existén-
cia de suficiente competicdo permitindo precos
atrativos ao consumidor. Entretanto, os dados
mostraram baixa disponibilidade dos genéricos
nos locais visitados em relacao ao ntimero pre-
sente no mercado nacional. O nimero de genéri-
cos comercializados (que consta na lista de PMC)
variou de 1 a 16. Jd nos pontos de venda, a média
de versdes genéricas encontrada para dado me-
dicamento variou de 1 a 1,7. Em relacdo aos me-
dicamentos similares, a variacao foi de 0 a 2,8.

A diferenca entre o nimero de genéricos
existente no mercado e o nimero encontrado no
ponto de venda variou de 100% (para biperideno,
por exemplo, existe apenas uma versao genérica
registrada) a 10% (para o captopril existem mul-
tiplas versodes). O valor mediano ficou em torno
de 20%. Se a competicdo resultante de maior
nimero de versdes no mercado tem conseqii-
éncias sobre os precos, o limitado nimero de
competidores no ponto de venda pode significar
que a fun¢do do genérico como redutor de pre-
¢os ndo estd sendo exercida, na sua plenitude,
no pais.

Uma explicagdo viria do processo de aqui-
sicdo no setor privado, onde o comprador nao
precisa, necessariamente, buscar varios precos
ou fornecedores; mas o resultado pode também



Tabela 5
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Pregos médios de medicamentos genéricos e similares de maior e menor preco e de referéncia, para os medicamentos que possuem verséo genérica. Brasil,

2007.
Regido Preco médio (R$)
Genéricos de maior Genéricos de menor Similares de maior Similares de menor Referéncia
preco preco preco preco
Norte
n 198 198 368 387 300
Média 2,07 1,93 2,14 1,50 * 4,10 *
Desvio-padrao 3,99 3,79 4,32 2,78 13,1
Nordeste
n 195 195 373 373 321
Média 1,98 * 1,92 * 1,58 * 1,39 * 4,82 *
Desvio-padrao 4,03 4,01 3,13 2,9 14,3
Sudeste
n 313 314 290 290 334
Média 2,29 2,14 2,02 1,65 3,22
Desvio-padrao 4,90 4,48 4,46 3,08 10,2
Sul
n 245 245 349 349 261
Média 2,58 2,35 2,01 1,77 3,43
Desvio-padrao 5,53 4,97 3,78 3,26 10,8
Centro-oeste
n 247 247 361 359 318
Média 2,98 2,72 2,38 2,08 3,72
Desvio-padrao 6,25 5,39 5,02 4,41 11,4
Brasil
n 1.198 1.199 1.741 1.758 1.534
Média 2,38 ** 2,21 ** 2,02 ** 1,69 ** 3,86 **
Desvio-padrao 0,41 0,33 0,29 0,27 0,63
*p<0,01;

**p < 0,01 (todas as médias entre si).

mostrar que nao hd uniformidade na distribui-
¢ao dos fornecedores de genéricos por regido, o
que reduziria, a priori, o nimero de opgdes ge-
néricas a serem adquiridas.

A baixa disponibilidade de produtos genéri-
cos nos pontos de venda estudados, em relacao
aqueles comercializados no mercado nacional,
aponta a necessidade de estudar-se melhor a di-
namica da cadeia de comercializacdo no mer-
cado brasileiro, de modo a aprimorarem-se as
politicas de regulacdo no sentido da ampliacao
da oferta de produtos genéricos, o que provavel-
mente contribuiria de maneira mais significativa
na reducao dos precos efetivamente praticados.

O papel da competicdo foi medido pela cor-
relacdo entre a variacdo de precos para genéricos

de maior e de menor preco frente ao preco ma-
ximo possivel de venda para cada medicamento
genérico (Pmaximo), nos seis estratos (Tabela 6).
As variacdes médias observadas foram de 23,3%
e 19,6% para os genéricos de maior e de menor
preco, respectivamente.

A correlacdo positiva se relacionaria a asso-
ciagdo crescente das variagdes entre os menores
e maiores pregos de genéricos e PMC, e os efei-
tos da concorréncia entre produtos na reducao
dos precos. A correlacdo negativa demonstraria
o inverso. Quanto mais forte a correlacao, mais
préximo seu valor de 1 ou -1 (estes valores se tra-
duzem em uma reta perfeita).

Observa-se, pelos valores de correlacao, que
quanto maior o nimero de genéricos comercia-
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Tabela 6

Correlagao entre variagdes médias em relagéo ao prego méaximo possivel de venda (Pmaximo), para genéricos de menor e maior preco segundo seis estratos
de anélise. Brasil, 2007.

Estratos
1 2 3 4 5 6
Variagdo média: Pmaximo — genérico de menor preco 0,639 * 0,551 * 0,405 ** -0,497 0,505 * 0,305
Variagédo média: Pméaximo — genérico de maior preco 0,583 * 0,477 ** 0,398 ** -0,489 ** 0,475 ** 0,279

Nota: estrato 1 — nimero de genéricos comercializados no Brasil; estrato 2 — niimero de genéricos encontrados no ponto de venda; estrato 3 — nimero de
similares encontrados no ponto de venda; estrato 4 — referéncia encontrado no ponto de venda; estrato 5 - nimero de genéricos e similares encontrados no
ponto de venda; estrato 6 — nimero de genéricos, similares e referéncia encontrados no ponto de venda.

*p0,01;

**p 0,05.

lizados maior a variacdo de precos em relacao ao
PMC, tanto para genéricos de maior quanto de
menor preco. O mesmo pode ser dito frente ao
ntimero de genéricos encontrados no mercado
(estrato 2) e frente ao nimero de similares (estra-
to 3), sendo que nestes a correlacao é mais fraca.
A correlacao entre a variacao para menor e maior
preco e nimero de genéricos e similares (estrato
5) é também diretamente proporcional e signi-
ficativa. Os valores de correlacdo para o estrato
4 (ndmero de medicamentos de referéncia) sdao
inversamente proporcionais e ndo significati-
vos. Sem significancia estatistica também estdo
os valores para nimero de genéricos, similares
e referéncia.

Uma possivel limitacao desta andlise € a uti-
lizacdo do Pmdaximo como parametro para cal-
cular a variacao dos precos exercidos no merca-
do. Como ja hd uma variacdo intrinseca entre os
precos dos produtos genéricos comercializados,
dada pelas diferencas entre os respectivos maio-
res e menores PMC (19,9% em média para os me-
dicamentos estudados), seria possivel observar
uma mera reproducao nos pontos de venda dos
precos autorizados. No entanto, os valores de
variacdo média descritos anteriormente permi-
tem supor que parcela significativa dos valores
deve-se a descontos efetivamente praticados na
comercializacdo. Adicionalmente, os valores de
correlacdo observados, principalmente para os
estratos relacionados a genéricos e similares e
suas combinacdes (estratos 1, 2, 3 e 5), permitem
inferir um possivel efeito da concorréncia nesses
descontos.

Supde-seum grau considerdvel de concorrén-
cia cruzada entre os diversos produtos que tém a
mesma apresentacao (principio ativo, forma far-
maceéutica e dose), mas isto parece ser verdadeiro
apenas entre genéricos e similares. Assim, além
do préprio nimero de genéricos no mercado,
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que competem uns com o0s outros, o que parece
também influir positivamente para diminuir o
preco dos genéricos é o nimero de similares. Es-
se resultado reforca a suposicao de que genéricos
nao estdo competindo em preco com medica-
mentos de marca. Possivelmente, essa situacao
reflete certa segmentagdao do mercado, em que
genéricos e similares competem por uma faixa de
maior elasticidade-preco da demanda (ou seja,
consumidores mais suscetiveis a variagdo de pre-
cos), enquanto os medicamentos de referéncia
concentram-se numa parcela de consumidores
de maior poder aquisitivo, de modo a manter os
precos em nivel de maior lucratividade 23.

Conclusdes

O estudo da OMS/AIS, executado no Brasil, per-
mitiu a avaliacdo de cardter nacional sobre os
perfis de disponibilidade de genéricos no setor
publico e de preco no setor privado.

Os resultados apontam para a existéncia de
baixa disponibilidade de medicamentos genéri-
cos no ambito dos estabelecimentos ptiblicos no
pais, sendo os similares os medicamentos mais
encontrados.

Estima-se que os medicamentos genéricos
estudados estejam competindo em preco uns
com 0s outros e com os similares, mas ndo com
os medicamentos de marca. Existe também bai-
xa disponibilidade de diferentes genéricos nos
pontos de venda do Brasil.

Estudos que se direcionem a investigar os
motivos dessa situacdo em muito contribuiriam
para esclarecer os mecanismos que regem a ca-
deia de comercializagdo de medicamentos no
pais e para fomentar politicas ptblicas para o se-
tor, de modo a aumentar o acesso da populacao
aos medicamentos essenciais.



Resumo

Foi realizado estudo para identificar perfil de precos
e disponibilidade de medicamentos segundo tipo de
provedor, nas cinco regioes do pais, para uma lista de
medicamentos utilizados no tratamento de doengas
prevalentes na populagao. Utilizou-se a metodologia
de avaliagdo de pregos proposta pela Organizag¢do
Mundial da Satide (OMS) pela A¢do Internacional pa-
ra a Satide (AIS), adaptada para o cendrio brasileiro. A
andlise evidenciou que no setor ptiblico hd mais medi-
camentos similares do que genéricos em todas as regi-
oOes. Para a maioria dos medicamentos (71,4%) a dis-
ponibilidade de genéricos foi menor que 10%. No setor
privado, a média do niimero de diferentes de versoes
genéricas encontradas nos pontos de venda foi muito
inferior ao niimero de versées existentes no mercado.
A andlise mostrou correlagdo positiva entre o niimero
de genéricos comercializados, ou encontrados no pon-
to de venda, e variagdo de pre¢os em relagdo ao prego
mdximo ao consumidor. Estima-se que medicamentos
genéricos estejam competindo em prego entre si e com
similares, mas ndao com medicamentos de referéncia.

Medicamentos Genéricos; Preco de Medicamento;
Setor Publico; Setor Privado
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