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Resumo

Busca-se identificar a influéncia da politica de regulacéo de pregos da CMED para medicamentos novos (novo, novo de
referéncia, bioldgico novo) de contemplar os interesses das empresas, nacionais e transnacionais, e favorecer o consumidor.
A metodologia emprega a criacdo de uma base de comparagdo entre os pregos de fabrica e maximo ao consumidor
estipulados pela CMED, dos medicamentos novos da classe terapéutica L da classificagdo Anatomical Therapeutic
Chemical, introduzidos no mercado entre abril de 2017 a agosto de 2020, confrontando-os com o0s precos praticados por
farmécias, em janeiro 2021, retirados do Consulta Remédios. A anélise demonstrou que: (i) os principios novos, sdo
majoritariamente introduzidos por transnacionais; (ii) os agentes do setor possuem grande margem para comercializa¢éo;
(iii) a regulacdo é desrespeitada por parte dos varejistas; e (iv) tais politicas ndo fomentam as empresas a investirem em
P&D no Brasil. H4 a necessidade de revisdo da politica da CMED, por haver falhas no mercado.

Palavras-chave: Mercado farmacéutico; Regulagdo; Precificacdo de medicamentos novos; CMED.

Abstract
The introduction of new drugs in the Brazilian pharmaceutical market: examination in a regulated pricing scenario

The research aims to identify the influence of CMED’s price regulation policy for new drugs (new, new reference, new
biological) in considering the interests of national and transnational companies and favoring the consumer. The methodology
employs the creation of a comparison base between the factory prices and the maximum consumer prices stipulated by
CMED for new drugs from the therapeutic class L of the Anatomical Therapeutic Chemical classification, introduced in the
market between April 2017 and August 2020, confronting them with the prices practiced by pharmacies in January 2021,
taken from Consulta Remédios. The analysis showed that: (i) the new principles are predominantly introduced by
transnationals; (ii) the sector’s agents have a large margin for commercialization; (iii) the regulation is disregarded by
retailers; and (iv) such policies do not encourage companies to invest in R&D in Brazil. There is a need to review CMED’s
policy due to market failures.

Keywords: Pharmaceutical market; Regulation; Pricing of new drugs; CMED.
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1 Introducéo

O estudo da industria farmacéutica € uma missdo complexa. Exige um entendimento
profundo das caracteristicas especificas do mercado farmacéutico global e nacional sobre as diversas
etapas de sua cadeia produtiva, desde as empresas que produzem os medicamentos, as companhias
que fornecem os insumos, até mesmo a prescricdo dos medicamentos ao paciente feito pelos
profissionais da salde, além do papel do governo no monitoramento e na regulagdo do mercado
(Hasenclever et al., 2002; Schweitzer; Lu, 2018).

Entre as caracteristicas marcantes da industria estdo a essencialidade dos bens produzidos, a
estrutura de mercado e, em particular, o fato de ser um segmento intensivo em ciéncia (Pavitt, 1984),
que requer elevada soma de investimentos em P&D como porcentagem das receitas. No conjunto,
esses atributos, entre outros, contribuem para uma estrutura de mercado oligopolizada, por vezes,
acomodando monopolios por classes e subclasses terapéuticas (Régo, 2000; Moura, 2011).

Devido a importancia do setor na salde publica, constantemente o segmento farmacéutico é
contemplado por politicas de estimulo industrial e de ciéncia, tecnologia e inovacdo (Mazzucato,
2013). Um dos instrumentos utilizados seria o financiamento publico de P&D a saide, como o
realizado pelos Estados Unidos e pelo Reino Unido, mas muito incipiente no Brasil (Hasenclever et
al., 2020, p. 95-96). Outro instrumento é a regulacdo na precificacdo dos medicamentos, utilizado
pelo Governo Federal.

No Brasil, o controle estatal de pregos, a partir de 2003, é realizado por meio da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Este 6rgdo interministerial possui a atribuicdo de
regulacdo econdmica do mercado farmacéutico, com a finalidade de promover a concorréncia,
estimular o acesso aos medicamentos e a inovagdo farmacéutica (Anvisa, 2019).

Entretanto, estudos realizados por Rocha (2019) e Santana (2019) destacam a insatisfacdo
demonstrada por produtores de medicamentos nacionais com a politica seguida pela CMED. No que
tange a precificagdo de produtos novos sem patentes, chamados de inovadores (categoria Il da
Resolucdo CMED n. 02/2004), eles sdo valorados comparando-se 0s custos de tratamento com
produtos alternativos ja no mercado, enquanto os produtos novos com patentes (categoria 1) sdo
precificados contra 0 menor prego praticado em um rol de paises definidos pela CMED.

A falta de isonomia na questdo da precificacdo de produtos introduzidos no mercado pelas
categorias | e Il, que abrangem, respectivamente, os produtos novos e inovadores, pode levar ao
desincentivo a introducgdo de produtos inéditos pelos produtores brasileiros que, em geral, introduzem
inovacdes incrementais. Essa falta de isonomia é reforcada pela pratica de analise de patentes pelo
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) que exclui o patenteamento de inovacdes
incrementais, tais como inovac@es de segundo uso, apesar de que estas inovacgdes implicam novos
gastos em pesquisa e desenvolvimento (P&D). Ha estudos em curso para a formacgdo de pregos da
inovacdo incremental, que estimulariam a P&D no setor farmacéutico (Santana, 2019, p. 9).

Esta pesquisa busca subsidiar questdes relevantes ao fortalecimento e consolidacdo do
mercado farmacéutico brasileiro: a regulacéo e a precificacdo de medicamentos novos e inovadores.
No cenério brasileiro, até os anos 2000, as empresas farmacéuticas nacionais se limitavam a produzir
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genéricos, mas, desde a segunda metade da década, tém ampliado progressivamente seus
investimentos em P&D, ainda que direcionados para inovagdes incrementais (Paranhos et al., 2020).

Entretanto, a discussdo sobre as inovacGes incrementais ou de segundo uso divide opinides
na area farmacéutica (Rocha, 2019, p. 67). Dentre os argumentos contrarios a esse processo é que as
inovagdes incrementais podem ser utilizadas pelas farmacéuticas como forma de estender ao maximo
a exclusividade de mercado e o ciclo de vida de seus produtos. 1sso seria prejudicial, pois atrasaria a
entrada de genéricos e daria a empresa um aumento de seu portfélio de produtos e lucratividade
adquiridos de forma artificial e sem qualquer ganho terapéutico (Rocha, 2019, p. 68).

J& entre os argumentos favoraveis a esse debate esta o fato de que as empresas nacionais
acessam recursos limitados para o financiamento do P&D, o que as obriga a uma decisédo estratégica
de acordo com os riscos que envolvem cada pesquisa. A auséncia de recursos substantivos para
realizacdo de inovagOes radicais no Brasil, que exigem financiamentos capazes de reduzir as
incertezas relacionadas ao seu desenvolvimento (Paranhos et al., 2020), faz com que as empresas
nacionais escolham inovagdes incrementais, a op¢do muito mais segura e potencialmente menos
custosa (Abbott, 2019).

Neste contexto, a pergunta de pesquisa que se quer responder é: A politica adotada pelo
governo brasileiro para definicdo dos precos dos medicamentos novos e inovadores, via CMED, esta
adequada para viabilizar, por um lado, o acesso dos consumidores aos medicamentos (pregos mais
baixos possiveis e inferiores ao pre¢cos maximos regulados) e, por outro, a remuneragdo isonémica
para produtores nacionais (regulados, principalmente, pela categoria I) e multinacionais (regulados
pela categoria 1) no que diz respeito aos produtos novos?

O objetivo principal deste estudo € analisar o modelo de precifica¢do para produto novo e/ou
inovador praticado pela CMED a partir dos seguintes objetivos parciais ou especificos: a) descrever
a politica de precificagdo da CMED sobre o PF e PMC e os modelos de regulacéo seguidos por alguns
paises; b) analisar os precos praticados pelo comércio varejista e confronta-los com os estabelecidos
pela CMED - preco de féabrica (PF) e preco maximo ao consumidor (PMC); c¢) distinguir a
nacionalidade das empresas que estdo introduzindo medicamentos novos patenteados. As hipéteses e
0s critérios que delas emergem para responder a pergunta proposta pelo estudo, podem ser
sintetizadas por: (i) se pre¢o do varejo € superior ao prego maximo da CEMED, os consumidores ndo
estdo sendo beneficiados; (ii) se o preco de fabrica da CEMED ¢é superior ao prego de mercado, 0
preco de fabrica esta sendo marcado acima do que é necessario para os inovadores;

A justificativa principal do estudo € contribuir com evidéncias empiricas para subsidiar
eventuais mudancas na regulacdo de precos, especialmente na regulacdo de produtos novos, que
parece ndo acompanhar a evolucdo do mercado farmacéutico brasileiro, marcado pelo crescimento
das inovacGes incrementais e pelo prejuizo as empresas nacionais. Em suma, o trabalho procura
contribuir com a discussdo sobre a validade da atual politica de regulacdo dos precos dos
medicamentos novos e, a0 mesmo tempo, contribuir para melhorar as diretrizes da CMED nessa
categoria de produtos. A analise destas questdes pode fornecer elementos para a reflexao de opgdes
de politicas e um desenvolvimento institucional mais adequado.
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Para atingir os objetivos propostos, além desta Introducgdo, este estudo é composto por mais
quatro etapas. O tdpico 2 detalha a metodologia e as hipdteses que sustentam o estudo, bem como os
critérios para responder a pergunta da pesquisa. O item 3 descreve o0s critérios de precificacdo na
introducdo dos medicamentos novos e/ou inovador pela CMED. O item 4 apresenta os dados
coletados utilizando a metodologia de pesquisa, e realiza a analise comparativa dos pregos dos
medicamentos inovadores, entre abril de 2017 e agosto de 2020, com os precos dos medicamentos
novos selecionados, praticados pelas drogarias, com pregos base em janeiro de 2021. Por Gltimo, as
considerac¢0es finais apresentam os principais resultados, as limitacdes do trabalho e sugestfes para
futuras pesquisas.

2 Metodologia da pesquisa

As hipoteses do estudo foram formuladas considerando pontos identificados nas politicas da
CMED, sua comparagdo com outros sistemas regulatorios e insatisfacfes declaradas por agentes
regulados acerca da precificacdo de produtos farmacéuticos novos, dividindo-se em:

Hipdtese 1: Se a regulacdo de precos realizada pela CMED, aplicada no momento da entrada
do produto novo e/ou inovador no mercado e corrigida anualmente, estimula a cadeia produtiva a
seguir essa politica, duas situagdes sdo possiveis: a) o preco de fabrica (PF) estabelecido pela CMED
para produtos novos € significativamente maior que o pre¢o praticado no mercado, ou seja, ha forte
indicio que a margem de lucro, que j& é considerada pela Camara de regulagdo no momento da
determinag&o desse preco, mais do que compensa os esfor¢os em desenvolvimento de novos produtos
— requer revisdo da precificacdo para diminuir o valor ao consumidor final; b) o preco maximo ao
consumidor (PMC) estabelecido pela CMED para produtos novos nao é significativamente maior que
0 preco praticado no mercado — a precificagdo parece estar apropriada;

Hipdtese 2: Se a regulacdo da CMED para produtos novos, mesmo considerando todos o0s
custos e margem, aplica métodos que ndo induzem as empresas a investir em P&D no Brasil - tanto
as nacionais, como as empresas transnacionais — ha problemas na politica de regulacdo econémica.

A metodologia proposta para o estudo de precificagdo de medicamentos novos esta
fundamentada no confronto entre o valor definido aos atacadistas/varejistas (PF) e precos aos
consumidores finais (PMC) definidos pela CMED e aqueles praticados pelas redes de comércio
(atacadistas e varejistas), ou seja, um exame do comportamento dos valores maximos e minimos
comercializados. A avaliacdo estd baseada na estatistica descritiva das diferencas de precos
observados em fontes primarias e secundarias.

A pesquisa realizou-se em quatro etapas, ndo obrigatoriamente sem intersecdes entre elas. A
primeira etapa, baseada na revisdo de literatura, descreve 0s modelos de precificagdo de
medicamentos no Brasil e em alguns paises selecionados, onde os modelos tenham passado por algum
tipo de andlise. A segunda etapa diz respeito a coleta e sistematizacdo dos dados sobre os
medicamentos novos disponiveis no site da CMED/Anvisa e colocados no mercado brasileiro de
medicamentos entre abril de 2017 e agosto de 2020, periodo em que a informagdo esta disponivel®.

(1) O periodo da pesquisa foi selecionado em raz&o de: i) somente em 2017 a Anvisa passou a registrar na publicagdo de precos
de medicamentos a informacéo de tipo (status) de produto; ii) a periodizagéo finda em agosto de 2020 pelo fato de ser a Gltima publicagdo
de pregos pela CMED disponivel no final dessa pesquisa (0s precos séo revistos anualmente no més de marco, mas devido a pandemia, em
2020, esse prazo foi estendido).
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S&do considerados medicamentos novos aqueles classificados pela Anvisa como novo, novo de
referéncia ou biolégico novo?.

Segundo a Anvisa (Brasil, 2020), os medicamentos como novos, de referéncia e biologicos
sdo definidos, respectivamente, como: (i) produtos inovadores comercializados cuja eficécia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente por
ocasido do registro; (ii) medicamentos novos, com insumo farmacéutico ativo (IFA) que até o
momento ndo havia sido registrado no pais; e (iii) medicamento bioldgico é aquele que contém
molécula com atividade bioldgica conhecida. Os dados publicados pela CMED com os valores dos
medicamentos sdo divulgados mensalmente, porém as corre¢des dos precos sdo feitas, em geral, em
mar¢o de cada ano, seguindo a metodologia publicada por regras da cAmara regulatéria.

O Preco Fébrica (PF) é o preco maximo pelo qual um laboratério ou um distribuidor pode
comercializar o medicamento. Nele estdo considerados os custos, impostos (IP1), a margem de lucro
dos laboratorios e dos distribuidores, além do percentual de distribuicdo. O Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) é o valor méaximo permitido para venda ao consumidor final, incluindo os custos
e impostos incidentes em cada Estado (ICMS). Assim, este seria 0 valor maximo autorizado a ser
praticado por farmacias e drogarias, podendo tais varejistas praticar precos inferiores a0 maximo,
tendo em vista que este ja contempla a margem de comercializag&o, lucro e os impostos. O Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) resulta da aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Pregos
(CAP) sobre o Prego Fabrica, quando for o caso. Quando a legislagéo ndo prevé a aplicagdo do CAP,
0 PMVG sera igual ao PF (Anvisa, 2019).

A base de dados obtida a partir da CMED contém as seguintes informagdes: principio ativo,
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), laboratorio, registro, produto, apresentacao,
classe terapéutica, tipo de produto (status do produto), PF, PMC (impostos variando de 0% até
20%) e comercializagao entre 2016 e 2020 (ano de entrada do medicamento no mercado brasileiro).
Essas informagdes permitiram determinar o nimero de principios ativos e de apresentacOes
colocadas no mercado por ano e dos laboratérios proprietarios dos registros.

A terceira etapa diz respeito a delimitacdo da base de dados e a coleta dos precos praticados.
A etapa anterior selecionou 154.889 observagdes. Delas foram excluidos os principios ativos com
registros duplicados (decorrente da publicacdo ser mensal) — subamostra com 21.070 itens — e 0s
registros de apresentagdes diferentes do mesmo medicamento (diferentes dosagens). Desses
procedimentos restaram 2.639 observacfes que foram classificadas segundo os laboratorios
responsaveis pela inovacao, origem do capital (nacional/estrangeira) e precos definidos pela CMED.

Adicionalmente, os principios ativos foram separados por Classe Terapéutica, conforme as
Diretrizes para classificagdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) e, para limitar a amostra e
tornar o estudo factivel, considerados apenas os medicamentos registrados como novos da Classe
Terapéutica L. De acordo com a Diretrizes para classificagdo ATC e atribuicdo DDD (Defined Daily
Dose) 2020 da Organizacdo Mundial da Saude, essa classe abrange os agentes antineoplasicos e
imunomoduladores. Esses medicamentos sdo na maioria utilizados em tratamentos de alta
complexidade e custos elevados - neoplasias (cancer); terapia enddcrina; tratamento da esclerose

(2) Vide: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/anos-anteriores.
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multipla (EM), doencas autoimunes e inflamatdrias cronicas; auxiliar o sistema imunoldgico a
combater infecgfes e doencas, na prevencao de rejeicdo de transplantes. Dessa selecdo resultaram
138 principios ativos para exame dos pre¢os no varejo.

Segundo a Anvisa (2019), em 2018, a classe terapéutica L foi a que obteve o maior
faturamento entre as classes ATC, com faturamento de R$ 12,47 bilhGes ou 16,4% do mercado. Além
disso, os produtos oncoldgicos lideraram as pesquisas clinicas no mundo, com 3.466 iniciativas (29%)
em 2019. No Brasil, no mesmo ano, cerca de 68 estudos foram realizados, representando
aproximadamente 2% das pesquisas mundiais dos Ultimos cinco anos (Interfarma, 2020).

Apos a delimitacdo da base de principios ativos (138), realizou-se uma pesquisa no site de
algumas drogarias e farmécias utilizando a plataforma Consulta Remédios®, para determinar os precos
praticados no mercado. Nessa coleta, realizada no periodo entre 02 de janeiro e 17 de janeiro de 2021,
foram colhidos todos os precos disponiveis - sem considerar o valor do frete, por ser uma compra
online, e descontos - para cada apresentacédo comercial (276)*. Essa busca foi bem-sucedida para 195
(66%) apresentagdes farmacéuticas e 96 principios ativos (69%), relacionados a 38 redes de farméacias
e drogarias presentes no site Consulta Remédios.

Por fim, foram necessarios dois procedimentos adicionais: i) a eliminagdo dos medicamentos
que apresentaram menos de dois registros de precos no varejo, impossibilitando a comparagédo com a
base da CMED; ii) a exclusdo dos produtos classificados como embalagens hospitalares e de uso
restrito a hospitais e clinicas, que ndo podem ser comercializados pelo PMC. Por isso, foram definidos
dois grupos de medicamentos: (1) principios ativos “com restri¢cao hospitalar”, que contempla 19
medicamentos em 26 apresentacdes e; (2) “sem restricao hospitalar”, que engloba 65 farmacos e
suas 129 apresentacoes.

A Ultima etapa foi a analise comparativa entre os pre¢os praticados vis a vis 0 PF e 0 PMC,
aplicada para a subamostra obtida ap6s as hip6teses formuladas acima, e apresentada no item 4.

3 Determinacéo de precos de novos medicamentos pela CMED

A CMED possui como objetivo institucional a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos para promover a assisténcia farmacéutica & populagéo, estimulando a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor. Deve-se considerar que o controle direto dos precos dos
medicamentos e lucros das farmacéuticas é considerado um fator importante na sustentabilidade fiscal
dos sistemas de satde (OCDE, 2015, p. 149), que sdo pressionados principalmente pela incorporacdo
de novas tecnologias (OCDE, 2015, p. 24).

O fato de os valores dos medicamentos serem elevados em determinado pais acaba sendo um
grande obstaculo ao acesso a tratamento de doengas, independentemente do grau de desenvolvimento
do que tenha essa nacdo. Nos Ultimos anos, a procura por produtos farmacéuticos novos aumentou
drasticamente, impulsionada pelo envelhecimento da populagdo, pela crescente prevaléncia de

(3) O site Consulta Remédios é uma plataforma que fornece os pregos de medicamentos de mais de 2.800 unidades de 233 redes
de farmacias e drogarias de todas as regides do Brasil (Consulta Remédios, 2020).

(4) Cada principio ativo foi buscado por sua nomenclatura na plataforma Consulta Remédios e, para evitar erros, confirmada a
correspondéncia pelo nimero de registro na Anvisa. Ademais, para simplificagdo, adotou-se o ICMS de 18% para efeitos da analise, por
ser o percentual mais frequente na pesquisa, encontrando em 35 estabelecimentos.
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doencas cronicas e por mudancas nas préaticas clinicas, como a introducédo de tratamentos inovadores
(Belloni; Morgan; Paris, 2016). Tais fatores sdo justificativos suficientes para 0 acompanhamento e
andlises de politicas voltadas ao acesso a medicamentos novos.

No mercado farmacéutico brasileiro, tanto as farmécias e drogarias, como laboratérios,
distribuidores e importadores, devem respeitar os limites de precos determinados pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*. A CMED determina também o prego de entrada
no mercado. Para essa definicdo a cAmara usa dois procedimentos. Primeiro, toma como base 0s
precos praticados em uma cesta de paises (Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franga,
Grécia, Itdlia, Nova Zelandia e Portugal), uma prética adotada por diversas na¢es na hora de
precificar os produtos farmacéuticos. Segundo a CMED definiu que os produtos e apresentacdes
novos sdo precificadas seguindo as categorias: | e I, que contemplam os novos produtos e; 111, IV, V
e VI para as novas apresentacfes. Neste estudo, os medicamentos analisados pertencem as duas
primeiras classificagGes.

Na categoria I, se define como produto inovador que tenha molécula objeto de patente (ainda
ndo registrada) no pais e traga algum ganho em relacéo aos medicamentos j& utilizados no tratamento
para a mesma indicagdo terapéutica®. Ja a categoria Il é a classe dos medicamentos novos que néo se
enquadram na categoria anterior (inovacao incremental). Assim, além de ser definida tendo com base
nas opcOes terapéuticas disponiveis no Brasil, a precificagdo ndo pode ser superior ao menor prego
internacional dos paises de referéncia. Com a defini¢cdo do PF de entrada, podem ser calculados o
PMC e Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG).

O fabricante pode classificar o remédio por critérios de inovacdo e ganho terapéutico, ou
também, como produtos que possam contribuir para aumentar a concorréncia no mercado. Ademais,
0 produtor propde a CMED um PF de entrada. Se o medicamento submetido ndo estiver sendo
comercializado no pais, este preco inicial ndo podera superar ao que esteja sendo praticado em pelo
menos trés dentre os nove paises considerados de referéncia.

A Resolugéo n. 1 de 01/06/2020 determina a maneira como a CMED define o PF e 0 PMC
dos medicamentos, além de disciplinar a publicidade dos precgos e estipular quais serdo as margens
de comercializacdo dos produtos farmacéuticos (Brasil, 2020a). A partir do segundo ano de
comercializacdo, esta regra também se aplica ao reajuste aos produtos novos (CMAP, 2019, p. 20).
O de calculo do reajuste anual de preco ¢ definido pelo indice chamado Variacéo Percentual do Preco
(VPP). O VPP leva em conta a inflagdo acumulada entre margo e fevereiro do ano subsequente, além
dos ganhos de produtividade das empresas e o valor dos custos de producdo (Anvisa, 2019), e é
definido como (Brasil, 2020a):

(5) Além dessa politica regulatéria pelo controle dos precos, outra regulacéo usada é o licenciamento de produtos, quando a Anvisa
realiza o registro sanitario dos medicamentos e de processos farmacéuticos. Outro sistema é o de reembolso, onde o poder publico subsidia
a compra dos medicamentos, que no Brasil é praticado através do Programa Farmécia Popular. Também, em seus instrumentos regulatérios,
ha a regulamentacéo da prescri¢do médica e restricdes & propaganda (CMAP, 2019, p. 20).

(6) Esse ganho pode advir de maior eficécia em relagdo aos medicamentos existentes para a mesma indicagao terapéutica, como
também a mesma eficacia com uma diminuicgao significativa dos efeitos adversos dos farmacos no mercado, ou, também tendo uma mesma
eficacia com redugéo significativa do custo global de tratamento.

Econ. Soc., Campinas, v. 35, n. 3 (85):€272244, 2025.



8de 26

VPP = IPCA — X+Y+ Z, onde:
e IPCA: indice Nacional de Precos ao Consumidor é calculado pelo IBGE;

o X: fator de produtividade repassado ao consumidor - procura captar reducdo de custos de
producéo para possibilitar reducdo dos precos; calculado com base no indice de Produtividade do
Setor Farmacéutico (razdo entre indice de Producéo Fisica e total de horas trabalhadas);

¢ Y: fator de ajuste de precos entre setores - utilizado para captar possiveis aumentos nos
custos de producdo e elevacdes nos precos que precisam ser compensados; consideram-se as médias
anuais de variagdo de custos com importagdo de insumos e variagdo das tarifas publicas;

o Z: fator de ajuste de precos intrassetor e calculado em funcdo do fator X - considera-se a
concentragdo do mercado para autorizar de reajuste de acordo com o indice de Herfindahl-Hirschman
(IHH), segundo niveis:

¢ Nivel 1 - Sem evidéncias de concentragdo (IHH < 1.500): Fator Z = Fator X.

¢ Nivel 2 - Moderadamente concentrado (1.500 < IHH < 2.500): Fator Z assume a metade do
valor do Fator X.

¢ Nivel 3 - Fortemente concentrado (IHH > 2.500): Fator Z = 0.

Os fatores X e Y sdo calculados pela Secretaria de Advocacia da Concorréncia e da
Competitividade do Ministério da Economia (SEAE/ME). O fator Z é estipulado pela Secretaria
Executiva da CMED, Assim, a metodologia acaba por aplicar o0 menor reajuste para mercados com
indicativo de menor concorréncia e um maior reajuste para mercados com indicativo de maior
concorréncia.

3.1 Modelos de regulacéo de pregos em paises selecionados

Aqui séo apresentados exemplos de precificacdo impostas por algumas nacdes, selecionadas
apos levantamento bibliografico. Ao discutir as precificacdes existentes, Safatle (2017) destaca que
a regulacdo de precos dos medicamentos é uma politica largamente utilizada nos paises da
Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE). Ademais, mesmo
utilizando politicas de regulagdo, Dias, Santos e Pinto (2019) destacam que nos membros da OCDE,
0s governos chegam a financiar 60% dos medicamentos para a populagdo, pois os valores podem
comprometer uma consideravel parte dos orcamentos das familias, principalmente as de renda baixa.

Ao examinar a regulacdo internacional de medicamentos, Safatle (2017) aponta
caracteristicas como: (i) as politicas e ferramentas mais comuns nos paises que adotam a regulacéo
econdmica do setor farmacéutico séo a de price cap (preco maximo) e a de referenciamento externo
de precos; (ii) comum em diversas localidades a comparagdo com precos de alternativas terapéuticas
ja existentes no mercado interno; (iii) estudos de farmacoeconomia séo frequentemente realizados em
boa parte dos paises que regulam seus mercados. Em paises da Europa, como Alemanha e Dinamarca,
ndo ha o estabelecimento de tetos de precos, mas os precos desses mercados sao influenciados pela
politica de reembolso. J& 0 Reino Unido regula os custos e as margens de lucro do setor, com precos
também influenciados pelas analises de custo-efetividade. Controles de custos e de margens de lucro
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ja foram mais utilizados no passado, mas tal pratica vem diminuindo, pois, segundo o autor, pode
estimular empresas ineficientes ou custosas.

Para a Organizagdo Pan-Americana da Saude (2009), na América Latina ha diversos critérios
definidos para a regulacédo direta dos precos dos medicamentos, sendo que essas politicas seguem as
experiéncias dos paises em seus mercados e em outros considerados de referéncia. Assim, 0s
principais critérios utilizados nas precificacdes podem estar baseados no custo de produgdo (como na
Colbmbia, Cuba e Equador), na sua utilidade terapéutica (Cuba e Brasil), em avaliacdo econémica
(Brasil e Nicaragua), no preco de outros tratamentos disponiveis no mercado para a mesma patologia
(Brasil e Cuba), e/ou nas comparacdes internacionais de precos (Brasil, Coldmbia, Cuba, México e
Nicaragua).

Dentro dos principais paises da América Latina, a Argentina passou no inicio de 2018 a ter
uma politica nacional de medicamentos com a negociagdo e fixagdo de precos maximos. A politica
anterior era criticada porque, como principal consumidor, o governo nao exercia um papel efetivo
como regulador de precos, especialmente no caso de medicamentos oncoldgicos e de alto custo
(Bisang; Luzuriaga; San Martin, 2017; Agéncia EFE, 2018).

O México, que ndo cobra impostos de medicamentos (Sindusfarma, 2019), aplica preco
maximo apenas para medicamentos protegidos por patentes, ficando isentos da regulacdo os farmacos
genéricos e os medicamentos de referéncia cujas patentes expiraram. Caso haja novos produtos sem
comparadores, o fabricante pode definir o preco, que, no entanto, esta sujeito a reavaliagdo trés meses
apos o langcamento do produto (Moise; Docteur, 2007).

Entre os paises de referéncia para a CMED, Franga e Espanha sdo frequentemente escolhidos
como base de comparacéo devido aos seus baixos pregos, a transparéncia e ao acesso facilitado as
informacdes sobre precos (Espin; Rovira; Labry, 2011, p. 13-14). Os Estados Unidos, 0 caso mais
importante dentre as referéncias da CMED, sdo os maiores produtores de farmacos, lider em
investimentos em P&D, o maior mercado consumidor de medicamentos e 0 que apresenta 0s mais
altos precos de venda. Tais caracteristicas ja o fazem bem diferente da realidade brasileira. Além
disso, dentro de sua cultura menos intervencionista, ndo praticam qualquer controle estatal quanto a
formac&o de precos de medicamentos. Existe, no entanto, uma fiscalizag&o rigorosa conduzida pela
FDA (Food and Drug Administration) para a aprovacdo de medicamentos em termos de qualidade
(Danzon; Keuffel, 2014; Monte, 2019).

Porém, Hyman e Silver (2020) consideram que o sistema americano para precificacdo e
pagamento de medicamentos contra o cancer apresenta problemas. Ha evidéncias de que em algumas
terapias 0s precos seriam excessivamente altos para tratamentos introduzidos que oferecem apenas
melhorias marginais em relagdo aos tratamentos ja existentes. Outro fator seria a crescente
inacessibilidade de copagamentos para alguns pacientes. Tais problemas seriam agravados por
politicas que ndo levam em consideracao as opg¢des de tratamento concorrentes e sao estruturadas de
forma a distorcer os incentivos para a classe médica.

Ja na Australia, sdo as empresas farmacéuticas que definem o preco de seu medicamento no
mercado, sem intervencado regulatoria. Caso o medicamento seja indicado para integrar o Programa
de Beneficios Farmacéuticos (PBF), que auxilia nos custos de medicamentos prescritos, 0 governo
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pode negar a inclusdo no beneficio. O governo e o fabricante devem concordar formalmente o preco
de um produto antes de integrar o PBF, mas o fabricante ndo esté obrigado a listar um produto. Além
disso, o valor méximo de reembolso de um medicamento de um grupo terapéutico baseia-se no valor
do menor preco do grupo e os pacientes pagam qualquer diferenca entre o preco do medicamento
adquirido e o preco de referéncia (Paris; Belloni, 2014).

Na Grécia ha a fixacdo de precos maximos e de reembolso de produtos farmacéuticos. Os
Boletins de Precos relevantes sdo revisados e emitidos semestralmente pelo Ministério da Saude
grego. O sistema é cofinanciado pelo Estado, contribuicdes para a seguridade social e pagamentos
privados. Apesar das virtudes dessas politicas, existem criticas em relacdo aos aspectos de
transparéncia, equidade e sustentabilidade de longo prazo (Yfantopoulos; Chantzarias, 2018).

Essas diferentes formas de regulacdes influenciam a politica brasileira, pois alguns desses
paises servem como referéncia para os pre¢os nacionais de novos farmacos introduzidos no mercado
e dos gue ja sdo comercializados.

4 A relacédo entre os precos CMED (PF e PMC) e os pregos praticados

Mesmo gue o periodo analisado seja curto (somente trés ciclos), pode-se constatar uma
pequena queda tanto no total quanto nos registros da Classe L. Além disso, os resultados confirmam
a forte participacdo das empresas transnacionais (cerca de 80%) nos registros de novos produtos.

No periodo, foram colocados no mercado 84 novos medicamentos da classe L (em 155
apresentacdes). Deste valor, 50 (46 estrangeiros e 4 nacionais) medicamentos foram introduzidos
antes da CMED comecar a informar o tipo (status) do produto em suas publicacbes. Além disso, 6
medicamentos (em 11 apresentagdes) foram inseridos entre marco de 2020 e agosto de 2020,
completando a amostra em exame neste estudo.

Tabela 1
Principios ativos e da Classe L classificados como novos introduzidos no mercado brasileiro
Novos principios inseridos Origem do capital das farmacéuticas
Periodo - -
Principios ativos Apresentacdes Farma'c cutica Farmacet.Jtlca A/(A+B)
Nacional Transnacional
Total Total
Total | ClasseL | Total | Classe L Classe L Classe L
(A) (B)
Antes de
Abril/2017 - 50 i 94 Total 4 - 46 -
Abril/2017 -
7 1 1.812 1 132 1 17,19%
Marco/2018 68 0 8 6 3 0 636 0 ,19%
Abril/2018 -
4 1 1.57 2 127 7 1 18,57%
Marco/2019 68 0 579 0 0 55 0 8,57%
Abril/2019 -
2 1.64 14 12 19,26%
Marco/2020 623 8 646 0 0 503 8 9,26%
Abril/2020-
11
Agosto/2020 - 6 - - 0 - 6 -
Total - 84 - 155 - 4 - 80 -

Fonte: Elaboracéo dos autores (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.
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4.1 Comparacao entre 0s precos praticados e os definidos pela CMED

A andlise para os pre¢os de todos 0s principios ativos e suas apresentacdes é realizada ap6s o
agrupamento dos produtos que tém o0s precos de mercado marcados: a) acima (margem ou variagdo
positiva) ou abaixo (negativa) do PF e PMC, e; b) essas variaces sdo examinadas segundo trés faixas:
até 20%, entre 20,01% e 40% e acima de 40%. Dessa maneira, sao analisadas as relacdes de precos
minimos e maximos praticados, confrontados entre si e com os PF e PMC definidos pela CMED, que
apresentam as menores e maiores diferencas (%) - negativas e positivas - registradas em cada um
desses trés intervalos e as respectivas participagdes na amostra (%).

As faixas de variacdo (margem) dos precos foram selecionadas pelos seguintes motivos.
Primeiramente, para 0os medicamentos “sem restricdo”, os valores deveriam apresentar variagéo
negativa, visto a regra da regulacdo da CMED ser do modelo de teto de precos (PMC). Ou seja, 0s
valores das farméacias ndo poderiam exceder o determinado pela Camara de Regulacdo. Por isso, é
importante destacar a participagdo na amostra dos medicamentos que estéo abaixo do teto e 0 nimero
de farmacos encontrados acima do teto de precos. Para as variagdes negativas, pode-se intuir quais
estdo sendo os valores maximos de desconto em comparacdo ao teto de precos que a
farmécia/drogaria esta vendendo o farmaco. Essa informagdo permite ter uma ideia da margem de
operacdo que as produtoras farmacéuticas, distribuidores e farmacias podem explorar e negociar entre
Si.

Em segundo lugar, essas faixas de percentuais de variacdes selecionadas foram definidas
seguindo algumas caracteristicas identificadas no mercado farmacéutico, tendo como base: a)
variacdo do ICMS cobrado para estes produtos no PMC, pois o PF é um valor que ndo contempla o
ICMS e sim o IPI. Assim, os valores do PMC contemplam os percentuais de ICMS que variam de
0% até 20% nos medicamentos em geral. Dentro da base dessa pesquisa, os valores dos medicamentos
foram encontrados em farmacias e drogarias que operam em estados com ICMS de 17% (1
ocorréncia), 18% (35 ocorréncias) e 20% (2 ocorréncias). Mesmo considerando que os valores de
ICMS ja estdo inclusos nos precos analisados, tanto os da CMED para o PMC de 18% quanto nos
valores retirados das farméacias e drogarias, a faixa percentual foi adotada como parametro de andlise
para possiveis diferencas tributérias; b) a faixa de valores entre 20% e 40% foi selecionada pois, pelo
relato do CADE — Conselho Administrativo de Defesa Econdmica, no caso do abuso cometido por
estabelecimentos hospitalares, e detalhado adiante, foi evidenciado uma préatica abusiva de aplicacdo
aos valores pago pelas instituigdes nos medicamentos e utilizados nos tratamentos, um percentual a
mais de 20% até 38%; c) o grupo acima de 40% seriam aqueles que utilizam uma margem acima dos
intervalos citados anteriormente. Essa margem teve como um dos motivos de escolha o resultado de
uma pesquisa realizada pelo Procon/SP, com 17 medicamentos de referéncia em seis drogarias e
farmécias de Séo Paulo, de forma online entre os dias 31/03 e 04/05/2020. Nela se identificou que as
maiores variagdes entre 0s pre¢cos minimos e maximos desses medicamentos pesquisados foram de
41,2% em margo e 40,6% em maio (Procon, 2020).

Importante destacar o motivo da analise descritiva do PF, com os precos encontrados e
praticados pelo comércio varejista, para 0s medicamentos com e sem restricdo hospitalar. O esperado
é que PF seja menor que o preco de mercado, pois dentro do preco final, ha o custo de comercializagdo
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das farmacias, o valor dos impostos e possiveis lucros. Na verdade, se considerarmos gque 0 pre¢o ao
consumidor engloba até 20% de ICMS, percentuais abaixo desse valor merecem ser destacados.

A variagdo negativa entre prego CMED e de mercado pode indicar que o varejo consegue
vender abaixo do maximo estipulado para os fabricantes/importadores/distribuidores. Nesse caso,
poder-se-ia concluir que a precificacdo para o fabricante pode ter sido além do necesséario, pois ele
estd conseguindo repassar ao comércio final, por meio de politicas de bonificagdo ou qualquer outra
estratégia comercial, o que sugere uma politica de desconto frente ao valor da regulacéo.

4.1.1 A precificacdo dos principios ativos classificados como “com restri¢cdo hospitalar”

Os medicamentos com restri¢do s&o 0s farmacos de uso restrito a hospitais e clinicas ou que
possuem embalagem hospitalares. Assim, através da Resolucdo CMED n. 03/2009 ficou definida a
ndo publicagdo do PMC, em qualquer meio de divulgacao, para medicamentos registrados como de
“uso restrito a hospitais e clinicas”. A Orientacéo Interpretativa n. 5/2009 da CMED buscou indicar
que os hospitais ndo devem lucrar com a venda de insumos hospitalares, mas apenas serem
reembolsados pelo valor pago para os fornecedores de medicamentos e materiais hospitalares. Porém,
praticas abusivas no segmento hospitalar foram identificadas pelo CADE’ ao investigar, em um
inquérito administrativo, uma suposta pratica de conduta anticoncorrencial por agentes do setor da
saude.

Havia indicios de que as tabelas de precos de medicamentos e materiais hospitalares
utilizadas como referéncia nos contratos de prestacdo desses hospitais eram diferentes da CMED,
cobrando tais valores de pacientes, de planos de satdes com coparticipacdo, atendimentos privados e
das operadoras de planos, que acabam repassando para os clientes. Dessa forma, apresentar e verificar
0 comportamento dos precos de fabrica em relacdo aos pregos praticados se torna um ponto
interessante para evidenciar este tipo de desvio de conduta

Na base de dados deste estudo, os principios ativos classificados como “com restri¢éo
hospitalares” oriundos de farmacéuticas transnacionais somaram 18 (94,7%) e 1 medicamento foi
registrado por uma empresa brasileira, totalizando 26 apresentacdes. De forma geral, o principio ativo
de maior valor financeiro foi o Plerixafor (produto: Mozobil) que apresentou valor maximo de
R$ 24.887,34 e minimo de R$ 21.490,00. Ja a maior diferenca encontrada entre 0 maximo e o minimo,
R$ 3.570,54, foi o Trastuzumabe (Herceptin — apresentacdo de 440 mg) com minimo de
R$ 11.870,00, dentre 8 observacdes. Essas diferencgas de pre¢os de mercado, com outras discutidas a
seguir, permitem intuir a magnitude de gastos adicionais que podem recair sobre a populacdo em
tratamentos médicos, por vezes longos.

Entre os precos méximos e minimos encontrados no comércio varejista, por apresentacao
farmacéutica, 1 farmaco ndo apresentou variagdo em seus precos e a maior variacdo foi de 55,7%
(Rituximabe; produto: Mabthera; 9 observacdes). Considerando os intervalos de precos categorizados

(7) Nota Técnica n. 34 /2019/CGAA3/SGA1/SG/CADE —
https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DZ2u\WeaYicbuRZEFhBt-
n3BfPLIu9u7akQAh8mMpBIYNP21rNdNVRDN5MQsIHIwmDV7xf4JfRSDYJLSDPeeqVLgZAxItMpnS_x08I31bFz5dmgYEkIkoUxVpcl
PcW2XZh# ftn42. O Departamento de Estudos Econdmicos (DEE) do CADE evidenciou PMC valores que chegavam a ter percentuais
acima de 300% do estipulado pela Camara de Regulagéo.
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para a analise, 18 (69,2%) apresentacGes mostraram variacao entre 0% e 20%, 5 (19,2%) estavam na
faixa de 20,01% e 40% e 3 (11,5%) estavam acima de 40% de variacéo.

Como esses medicamentos ndo possuem seus PMC divulgados, os precos praticados pelos
varejistas, por apresentacdo farmacéutica, foram comparados ao preco de fabrica definido pela
CMED. Identificaram-se trés apresentacdes com valores inferiores ao PF estipulado pela CMED
(R$ 833,76). As trés apresentagdes de cloridrato de gencitabina (produto: Gemzar) apresentaram
variacdes negativas de -10,91%, -24,96% e -54,42%.

Jé as demais 23 apresentacdes farmacéuticas dos principios ativos “com restricao hospitalar”
tiveram variacdo positiva de até 81,8% (Vinflunina; produto: Javlor; valores méximo e minimo
encontrados de R$ 940,50 e R$ 924,66, respectivamente). Dentro das faixas percentuais categorizadas
neste estudo, sete farmacos (26,9%) apresentaram variacdes entre 0% e 20%, enquanto oito (30,8%)
situaram-se em cada um dos intervalos seguintes: de 20,01% a 40% e acima de 40%.

O exame entre 0s pregos maximos encontrados no comércio varejista e o preco fabrica
definido pela CMED mostra variagdes significativas, entre -47,2% e 107,0%. A maior variagdo
negativa de -47,23% foi observada para a apresentacdo farmacéutica, Cloridrato de Gencitabina
(produto: Gemzar), 0 mesmo medicamento e a mesma composi¢do que apresentou anteriormente a
menor relacdo entre precos maximo e minimo. Somente este farmaco apresentou variagdo negativa.
As demais 25 apresentacdes obtiveram valores maiores que o estipulado no PF da CMED, sendo que
1 ficou na faixa de 0% até 20%, 7 medicamentos entre 20% e 40% de oscilacéo, e os demais, que
representavam 65,4% dos precos observados (17 férmulas farmacéuticas), estavam com valores que
excedem o PF em mais de 40%. Nesses casos estdo, por exemplo, as substancias: i) Carfilzomibe
(Produto: Kyprolis) 107,0% acima do PF e pre¢cos maximo e minimo de R$ 8.910,00 e R$ 7.074,47,
e; ii) Cladribina (Produto: Leustatin) com precificacdo de 93,7% acima do PF

4.1.2 A precificagdo dos principios ativos classificados como “sem restri¢cdo hospitalar”

Nesse item sdo confrontados os precos praticados pelas farméacias e drogarias com 0s pregos
definidos pela CMED — PF e PMC. Isso é importante para analisar se as politicas de regulacdo
econdmica estdo sendo seguidas e 0s precos praticados ndo ultrapassam o estipulado. Esse exame
mostra o comportamento dos agentes frente a regulacdo governamental.

Na base definida como “sem restricdo hospitalar” obteve-se 66 principios ativos e 129
apresentacdes farmacéuticas. O numero de observacgdes de pre¢os no varejo para 0 mesmo farmaco
variou entre 3 e 16 registros. De forma geral, os valores de aquisicdo das apresentacGes analisadas
partem de um prego minimo de R$ 31,75 até um maximo de R$ 109.176,73. Os trés farmacos de
maior valor financeiro foram: 1) Midostaurina (produto: Rydapt; valor maximo de R$ 109.176,73 e
minimo de R$ 87.330,00), caracterizado também como o medicamento com maior diferenca entre
todos os valores observados (R$ 21.846,73); 2) Ibrutinibe (produto: Imbruvica; preco maximo de
R$ 75.615,10 e minimo de R$ 56.077,99), sendo também a segunda maior variacdo em reais
(diferenca de R$ 19.537,11); 3) Acalabrutinibe (produto: Calquence; valor maximo de R$ 70.433,67
e minimo de R$ 63.430,00).
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A maioria dos principios ativos (30) e apresentacdes (63) pertence a classe dos anticorpos
monoclonais e inibidores antineoplésicos, todos registrados por farmacéuticas estrangeiras,
distribuidas entre os seguintes paises: Africa do Sul (cinco apresentaces; 3,9%), Alemanha (0ito;
6,2%), Estados Unidos (37; 28,7%), Franca (cinco; 3,9%), Japdo (seis; 4,7%), Reino Unido (13;
10,1%), Suica (47; 36,4%) e Uruguai (duas; 1,6%). Foram observados somente trés medicamentos de
origem nacional (4,5% da subamostra) em seis apresentacGes, sendo todos da subclasse terapéutica
de terapia enddcrina. O medicamento Dietilestilbestrol (produto: Destilbenol da Apsen Farmacéutica)
apresentou, em sete observagdes, 0 menor preco de toda amostra (pre¢co maximo de R$ 37,38 e 0
minimo foi de R$ 31,75).

A analise entre 0s pregos maximos e minimos encontrados no comércio varejista (farmacia e
drogarias) identificou que a menor variacao entre esses valores foi de 0,0% e a maior de 150,3%. O
farmaco que apresentou essa variagao superior foi 0 Anastrozol (produto: Arimidex) e, dentre de 16
valores registrados, se obteve o valor maximo de R$ 1.237,09 e minimo de R$ 494,35. Nos intervalos
de analise considerados neste trabalho, 44,2% (57 das apresentacGes farmacéuticas) tinham variacéo
dos valores entre 0% e 20%, outras 38,0 % (49) entre 20,01% e 40% e, por fim, 17,8% (23) acima de
40%.

Quanto as diferencas entre 0 PF e 0 menor preco praticado no varejo, 25 apresentacdes
(19,4% da amostra) registraram varia¢des negativas, indicando que o PF era superior ao menor preco
praticado. O maior desconto sobre o preco fabrica foi de -76,8%, registrado pela sustancia
Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine; quatro observagdes com valor minimo de
R$ 236,50 e maximo em R$ 245,04). Entre as 104 (80,6%) relagdes positivas das apresentacées
farmacéuticas. A maior variacdo foi de 86,9% do medicamento Venetoclax (produto: Venclexta;
valores maximos de R$ 51.245,26 e minimo de R$ 47.885,00).

Considerando as faixas percentuais estabelecidas para a analise, 21,7%, (28 apresentacdes),
apresentaram variagoes entre 0% e 20% e 13,2% (17) estavam na faixa de 20,01% a 40%. Na faixa
acima de 40% se encontravam a maioria das substancias, 45,7%, que contemplam 59 medicamentos.

Por outro lado, os pregos maximos em relagéo ao preco fabrica apresentam diferencas entre
-75,9% até 118,7% nos valores. A substancia que registrou diferenca de -75,9% foi a apresentacao
farmacéutica Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), a mesma que obteve a menor
relacdo entre os precos minimos e PF, anteriormente. No total, sete apresentagdes estavam com um
preco de mercado inferior ao PF definido pela CMED (5,4% da subamostra). As 122 apresentacdes
restantes registraram valores superiores ao PF da CMED, sendo que 3 na faixa de 0% até 20%, 26
tinham variacao de 20% a 40%, e 93 tinham precos com variagOes acima de 40% do PF. Neste tltimo
grupo esta a substancia Mesilato de Lenvatinibe (Produto: Lenvima) com uma relagdo superior de
118,7% e pregos maximos e minimos de R$ 13.533,08 e R$ 10.700,00. Além deste, em mais sete
observacdes 0s precos maximos apresentaram uma variacao superior a 100% do valor do PF.

As relagdes a seguir comparam os valores encontrados nas farmécias e drogarias contra 0s
valores maximos ao consumidor (PMC) (i) sem imposto e (ii) com aliquota de 18% de ICMS. Inicia-
se pela comparacdo entre 0s precos maximos e minimos retirados dos sites das varejistas contra o
PMCCMED sem imposto. E importante frisar dois pontos. Primeiramente, estamos comparando o
PMC sem imposto com os pre¢os praticados pelo comércio final, que esta com o ICMS incluido. Ha
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valores negativos que representam variac6es de mais de 20% em relagdo ao PMC, mesmo que o pre¢o
dos medicamentos esteja com o imposto embutido e o estipulado pela CMED n&o. Segundo ponto,
uma oscilagao positiva, poderia significar a ndo inclusdo do ICMS. Ocorre que h4d medicamentos que
ja apresentam valores acima desse percentual, o que pode levantar a questdo de sobrepreco em relacéo
ao definido na regulacéo.

A comparacéo entre 0 PMC e o prego minimo no varejo identifica uma variacao entre -83,2%
e 24,4%. Os indices negativos foram registrados em 77 apresentacdes farmacéuticas, ou seja, 59,7%
da subamostra, sendo que a menor variagéo foi da substancia Hemitartarato de Vinorelbina (produto:
Navelbine), a mesma que registrou a menor variagdo na comparacdo entre o PF e os pregos dos
varejistas. Além dessa, outras cinco apresentag¢Oes tinham precos marcados abaixo de -50% do PMC.
Entre as flutuacGes positivas, 54 apresentacdes comerciais registraram diferencas acima de 20%.
SOMA > 129

Dentro dos intervalos percentuais categorizadas para critério de analise, 49 farmacos ficaram
distribuidos (38,0% da subamostra) com valores entre 0% e 20% e somente trés (2,3%) das
substancias entre as apresentacdes na faixa de 20,01% e 40%. Nessa comparacdo, nenhum ficou
acima de 40% de variagdo.

Jé para a andlise entre os pregos maximos retirados dos sites das farmacias e drogarias em
confronto com o PMC/CMED, sem impostos, vemos diferencas entre -82,60% e 45,58% dentro dos
precos coletados. A maior relacdo negativa de -82,60% foi observada para a apresentacao
farmacéutica Hemitartarato de Vinorelbina, comentado anteriormente. Diferengas negativas ocorrem
para 34 (26,4%) apresentagoes.

As demais 95 (73,6%) apresentacOes obtiveram valores maiores que o estipulado no PMC da
CMED, sendo que 46 (35,7%) ficaram na faixa de 0% até 20%, 45 (34,9%) entre 20% e 40%, e quatro
(3,1%) estavam com precos de venda no varejo em mais de 40% do que o definido pela regulacéo.
Dentre as variagOes positivas se destacam as substancias Mesilato de Lenvatinibe (Produto: Lenvima;
diferenca de 45,6% e pre¢cos maximo e minimo de R$ 13.533,08 e R$ 10.700,00), Enzalutamida
(Produto: Xtandi; 43,9%), o Citrato de Tamoxifeno (Produto: Nolvadex; 40,8%) e o medicamento
Anastrozol (Produto: Arimidex; 40,8%).

Na analise da relacdo entre 0s pregos maximos e minimos encontrados no comércio varejista
(farmécia e drogarias) em compara¢do com o PMC com 18% de ICMS definido pela CMED, vale
destacar que foram considerados 119 apresentacOes farmacéuticas, pois 10 produtos da base nao
disponibilizaram os valores do PMC/CMED com impostos. Assim, essas 10 apresentagdes ndo estdo
incluidas.

Confrontando o PMC vis a vis 0 prego minimo no varejo, encontrou-se uma variagéo de -
86,2% e -0,03%, ou seja, todos os valores retornaram variacGes negativas. 1sso era o esperado para
uma analise deste tipo e que demonstraria uma adequacao a regulacdo. ldentifica-se que a menor
diferenca foi da substancia Hemitartarato de Vinorelbina (produto: Navelbine), aquela que registrou
em todas as comparagdes anteriores 0s maiores valores negativos.

Estes resultados demonstram que é possivel para a farmacia vender os medicamentos dando
descontos de até 80% do estabelecido pela CMED. Como mencionado anteriormente, isso pode
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ocorrer por politicas de bonificagdes das fabricantes para os comércios farmacéuticos que mais
venderem seus produtos, descontos na compra em lotes maiores ou negociagdes melhores entre
fabricante e varejista, entre outras politicas comerciais. Isso revela que ha espaco para negociacgdes e
vendas com até 82% de desconto, mesmo com a incidéncia de 18% de ICMS.

J& na analise comparativa entre os pre¢cos maximos dos varejistas frente ao PMC/CMED com
impostos, verifica-se um cenario similar ao anterior, com diferencas entre -85,7% e 17,0% nos
valores. Ressalte-se, no entanto, que neste caso ha precos burlando a regulamentacéo.

Das 38 soluc6es farmacéuticas (32,0% da base analisada) tiveram diferencas na faixa de 0%
até 20%. Os registros de 0% até 2%, que somaram 11 medicamentos, poderiam ter como justificativa
o percentual de ICMS que possui uma aliquota maxima de 20% (a analise utiliza 18%), ou seja, ndo
se teria como afirmar que o teto de precos foi infringido. Porém, ha outras 27 apresentacdes
farmacéuticas que apresentam variacdes, entre 0 preco maximo encontrado nos sites das farmacias e
drogarias e 0 PMC com 18% de ICMS, de 2,4% até 17,0%. Em resumo, o prego praticado estdo acima
do permitido pela regulacdo da CMED e estariam desrespeitando essas hormas.

4.2 Consideracdes sobre a politica adotada pela CMED e seus impactos

Safatle (2017) avalia que a regulagdo seguida pela CMED vem apresentando resultados
favoraveis, dada a evolugdo dos precos dos produtos farmacéuticos entre janeiro de 1990 e fevereiro
de 2017 (série deflacionada pelo indice Nacional de Pregos ao Consumidor — INPC/IBGE) — vide
Gréfico 1. A politica da CMED permitiu que os precos de medicamentos (aumento de 64,9% no
periodo) se reduzissem em termos reais (elevacdo do IPCA de 82,3%). O autor também comenta que
87,5% das novas moléculas analisadas e consideradas inovadoras tiveram 0s precos pleiteados
reduzidos e que a regulacéo garantiu uma reducdo média de 35% nos pre¢cos maximos de entrada dos
novos medicamentos (Safatle, 2017).

Gréfico 1
Evolucédo dos precos de produtos farmacéuticos — variagao real acumulada — jan./1990 — fev./2017 (%)
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Fonte: Saflate (2017) com dados do IBGE e elaboracéo da Anvisa/SE-CMED.
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Contudo, nota-se no grafico dois cenarios. Antes da implementacdo da CMED as variagdes
de precos cresceram vertiginosamente, chegando em seu pico antes da instauracdo da CPI dos
medicamentos que, posteriormente, solicitou a criacdo de uma agéncia reguladora para o setor. O
outro periodo de destaque seria posterior a 2003, com a implementacdo da Camara de Regulacéo,
marcando uma ligeira tendéncia de queda, embora sem uma ruptura significativa. Ou seja, a politica
da CMED controlou os pre¢os dos medicamentos, mas ndo fez com que eles diminuissem a ponto de
amenizar o periodo de aumento abusivo (TCU, 2012). A politica deveria ter corrigido essa
inconsisténcia, fato que ndo manteria o padréo elevado por mais de 15 anos e que pode ter garantido
aos agentes do setor uma certa lucratividade indevida.

Outra questdo sobre 0 modelo de ajustes é que alguns paises que utilizam o teto de precos,
como o0 adotado no Brasil, ndo realizam reajustes anualmente, e pressupdem realinhamentos dos
precos a cada dois ou até, no maximo, cinco anos (Maniadakis et al., 2017; Dias; Santos; Pinto, 2019).
Esse ja seria um ponto a ser discutido na atual politica da CMED.

Outro ponto abordado no trabalho do TCU (2012), que também foi uma das recomendacdes
da CPI dos Medicamentos em 2000, é a necessidade de desindexacdo dos precos dos farmacos em
relacdo aos indices inflacionérios. Isso ndo acontece na regulagéo atual, que utiliza o IPCA em trés
momentos na hora de definir os percentuais de reajuste. Esse fato prejudica tanto a populagdo como
o0 or¢camento publico. Pois, além dos medicamentos apresentarem variagdes positivas constantes com
a utilizacdo do indice inflacionario, outro fator discutivel é que caso haja deflagdo, os indices ndo sdo
utilizados no momento do calculo dos ajustes dos precos, sdo zerados e ndo se considera um possivel
abatimento do valor negativo.

O mesmo ocorre com o fator de produgdo. Caso este indice resulte em um valor negativo, ele
é zerado e ndo realiza o desconto nos valores dos medicamentos. A justificativa dessa decisdo € de
gue ndo se pode dar reajuste negativo, pois, desestimulardo o setor e as empresas menos produtivas
serdo beneficiadas em relacdo as mais produtivas (Brasil, 2020). Ou seja, 0 paciente ndo tem acesso
ao desconto caso haja uma produtividade negativa, para prote¢cdo das empresas. Contudo, a politica é
para realizar uma precificacdo justa e promover o acesso aos medicamentos para a populacéo.

Ainda na questao da metodologia, foram selecionados como paises de referéncia, a Australia,
Canada, Espanha, Estados Unidos, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia e Portugal, paises com
diferencas sociodemograficas, macroeconémicas e no sistema de salde, bem diferentes do Brasil.
Maniadakis et al. (2017), ao estudarem as tendéncias mundiais em politicas farmacéuticas,
consideraram que paises desenvolvidos tém cobertura universal e utilizam em suas politicas o
controle de produtos farmacéuticos com sistemas de referéncia de pregos internos e externos,
controles indiretos de precos e custos, além de realizar avaliacGes de tecnologia em saude e controles
de utilizacdo de demanda. Porém, os paises em desenvolvimento, como no caso do Brasil, apresentam
um desempenho inferior em termos de cobertura e dependem principalmente de controles estatais
restritivos para regular precos e despesas. E que existem disparidades significativas em todo o mundo
Nno acesso aos produtos farmacéuticos, seu uso e reembolso de custos.

Para os autores, enquanto o desafio dos paises de alta renda € manter o acesso aos cuidados,
ao mesmo tempo lidam com as tendéncias em tecnologia e envelhecimento populacional, os paises
de renda baixa e média ainda fornecem a maioria de sua populacdo apenas acesso precario a
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medicamentos, mostrando que hé grandes diferencas nos objetivos finais das politicas desses dois
grupos de paises (Maniadakis et al., 2017). O que leva a se pensar o motivo que fez com que a
regulacdo brasileira adotasse como referéncia, em sua maioria, paises de alta renda com objetivos
sociais diferentes, sendo que o cendrio brasileiro é de grande desigualdade social e diferencas
regionais visiveis.

Um exemplo claro € o caso de ter na cesta de paises os Estados Unidos, onde os valores dos
medicamentos sdo extremamente elevados, é 0 pais onde grande parte das inovag¢Ges farmacéuticas
sdo realizadas (Interfarma, 2020, 2021) e ndo possui um sistema de sade publica, como o Brasil. J&
outros com estrutura macroecondmicas mais parecidas com a brasileira, ou que mesmo que
apresentem uma renda mais elevada, como o Reino Unido, porém possui um sistema publico de satde
e precos farmacéuticos mais controlados, ndo fazem parte da cesta de paises referéncia.

Um exemplo de ndo considerar os fatores conjunturais e sociais do Brasil pode ser visualizado
no caso do acesso aos farmacos. H& uma diferenga nas distribuicGes dos medicamentos em
localidades do Sul e Sudeste, mais desenvolvidas e com uma infraestrutura de acesso melhor, em
relacdo a certas localidades do Norte do pais, menos desenvolvidas e com infraestrutura mais precaria.
Isso gera uma elevagdo no custo de comercializacdo, e alguns medicamentos ndo séo distribuidos em
todos os pontos necessarios (Drummond, Simdes e Andrade, 2018). A metodologia ndo contempla
esse tipo de situacdo e os reajustes anuais sdao iguais para ambos os casos, fazendo com que o
distribuidor decida pelo mais compensatério, que é distribuir na regido Sudeste, deixando os estados
do Norte.

Também faz necessario a discussao sobre as mudancas que estdo em curso na formacao de
precos no mercado farmacéutico, que seria a publicacdo de normas para a incorporagdo da inovagao
incremental, que automaticamente estimula o P&D no segmento de farmacos (Santana, 2019). E
importante que nela haja métricas claras de como medir os ganhos terapéuticos de cada substancia.
Pois, atualmente alguns produtos antigos no exterior sdo considerados inovadores no Brasil, sem
comprovagdo de ganhos clinicos. Ademais as resolugdes atuais ndo estdo calibradas adequadamente
para medir os ganhos terapéuticos de inovacao incremental, o que pode impedir a entrada de alguns
medicamentos no mercado brasileiro (Safatle, 2017).

Relevante, também, seria uma melhor discussdo sobre a discriminagdo de precos feita pela
metodologia adotada, no momento de definir o valor de entrada do medicamento novo. Como ja
abordado anteriormente, a determinacgdo de “precos premium”, para medicamentos com referéncia
externa, e precos por custo de minimizacdo, que em geral sdo produzidos por empresas brasileiras,
favorecem as grandes multinacionais. Isso gera ndo s6 problemas na definicdo dos precos, mas
também na decisdo das farmacéuticas nacionais de investirem em inovacdes no pais®.

Alguns pontos levantados na andlise da relacdo dos precos CMED versus precos nas
farmacias e drogarias foram que, ao pesquisar 0 nimero de medicamentos introduzidos como novos
e a origem do capital da empresa farmacéutica que os registrou, foi possivel encontrar que:

(8) Como relatado por Vieira (2020), uma das estratégias bem-sucedidas da farmacéutica brasileira EMS para combater alguns
percalgos existentes no pais e acelerar suas inovagdes foi realiza-las fora do Brasil.
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¢ No ano de 2017: foram colocados no mercado 768 principios ativos e 1.812 apresentacdes
farmacéuticas, sendo que 132 principios eram oriundos de laboratério nacionais (17,2%) e 636
das solugdes vinham de farmacéuticas transnacionais de origem externa (82,8%);

¢ No ano de 2018: inseriu-se cerca de 684 principios ativos e 1.579 apresentacdes. Desses,
127 tinham origem nacional (18,6%) e os demais 557 medicamentos foram desenvolvidos e
introduzidos por multinacionais de capital estrangeiro (81,4%);

o No ano de 2019: registrou-se 623 novos farmacos com 1.646 apresentacGes. Onde 120
tinham origem em companhias do Brasil (19,3%) e 503 foram registradas por farmacéuticas
transnacionais (80,7%).

Com este pequeno exercicio foi possivel evidenciar uma leve queda na quantidade de
principios ativos registrados. Contudo, pela reduzida série de tempo, ndo se pode afirmar que é uma
tendéncia para o setor no Brasil, nem para o pequeno aumento da participacdo das companhias
brasileiras nesses registros. A Tabela 2 apresenta os principais dados encontrados na anlise
comparativa realizada.

Tabela 2
Principais resultados da analise comparativa entre os precos CMED e varejistas
Principios Ativos “Com Restricdo Hospitalar”
x Menor Diferenga Maior Diferenca VariacgOes Variacgdes
Relacéo entre - . . o
Registrada (%) Registrada (%) Negativas (%) Positivas (%)
Preco Minimo X Preco Méaximo 0,00 55,74 *x **
Preco Minimo X Preco de Fabrica -54,42 81,75 11,54 88,46
Preco Méaximo X Prego de Fabrica -47,23 106,97 3,85 96,15
Principios Ativos “Sem Restricdo Hospitalar”

Preco Minimo X Preco Maximo 0,01 150,25 *x *x
Preco Minimo X Preco de Fabrica -76,78 86,94 19,38 80,62
Preco Méaximo X Prego de Fabrica -75,94 118,73 5,43 94,57
Preco M_lnlmo X Preco Méaximo ao 8321 2442 59 69 4031
Consumidor 0%
P Maximo X P Maxi

reco Maximo A Freco Maximo a0 -82,60 45,58 26,36 73,64
Consumidor 0%
Pre¢o Minimo X Pre¢co Méximo ao

. -86,2 -0, 100, )

Consumidor 18% 86,23 0,03 00,00 0,00
Preco Maximo X Prego Maximo ao
Consumidor 18% 85,73 16,98 68,07 31,93

Fonte: Elaboracdo dos autores (2021) com base nos dados da CMED/Anvisa.

Primeiramente, nos medicamentos que sdo de uso hospitalar, um subamostra com menor
quantidade de observacGes, a variacdo entre o preco minimo e maximo encontrado fica entre 0,0% e
55,7%. Esses medicamentos ndo podem ser comercializados pelo PMC e ndo tem estes valores
divulgados. Isso levanta a questao de como os pacientes saberdo se estdo pagando por um valor abaixo
do PMC, no caso em que haja necessidade de comprar ou quando se deve realizar um pagamento aos

Econ. Soc., Campinas, v. 35, n. 3 (85):€272244, 2025.



20 de 26

hospitais por cobranca desses medicamentos em tratamentos no sistema privado, se seus precos nao
séo de conhecimento da populacéo.

Nas comparagdes entre os precos definidos pela CMED de preco fabrica em relagdo aos
precos retirados dos sites das farméacias e drogarias, pode-se verificar que em ambos o0s grupos de
andlise, que ha variacdes negativas. Na base “com restricdo hospitalar” essa relagdo é de até -54,4%
e no grupo “sem restri¢do hospitalar” chega a -76,8%. 1sso nos revela que no mercado temos precos
de venda nos varejistas abaixo do teto determinado pela Camara de regulacdo para as farmacéuticas,
importadoras e distribuidoras negociar seus produtos. Se esperava encontrar pregos proximos ou
acima da regulacdo, pois no valor ao consumidor estdo incorporados os impostos, o custo de
comercializagdo dos agentes do setor e seus lucros, apenas o ICMS ndo € computado.

Nesse mesmo grupo, sem restricdo, por haver uma gama de observagdes maior, a variacao
dos precos minimos e maximos apresenta uma oscilacdao consideravel entre 0,01% e 150,25%. Na
comparagdo entre os precos da regulacdo econdmica e os pre¢os cobrados ao consumidor, com
impostos, verificam-se dois cenarios. O primeiro é que o comércio final consegue vender os produtos
com até 86,2% de desconto em relacdo ao preco regulado, o que é considerado um percentual elevado.
O segundo ponto € que ha produtos que excedem em até 17,0% os pre¢os maximos definidos pela
CMED, o que infringe a lei.

O primeiro fato acima nos remete aos pre¢os definidos pela CMED e corrigido anualmente.
Estes valores méximos permitem aos agentes do setor uma negociacao que faga com que o preco de
venda tenha um valor de mais de 80% abaixo do teto, mesmo que as farméacias tenham custos para
cobrir e busquem lucro para se manterem. Assim, sera que a politica de pre¢cos ndo esta definindo
valores além do necessario? Ou a defini¢do do preco de entrada e a corre¢do anual esta permitindo as
farmacéuticas, aos distribuidores e as farméacias, obterem lucros iniciais que permitem negociagdes
futuras bem abaixo do estipulado pela politica, pois o faturamento obtido cobre os seus custos e ddo
suporte para essas estratégias comerciais.

O segundo ponto refere-se aos valores acima da regulacdo, o que fere o que foi definido por
lei. Inicialmente, deve-se considerar que o agente que faz essa fiscalizacdo dos sobreprecos sdo 0s
pacientes. Como publicado na Orientagdo Interpretativa n® 08/2017, cabe ao consumidor exigir a lista
de precos nas farméacias e drogarias para verificar o preco maximo permitido para o medicamento que
deseja adquirir, considerando a aliquota de ICMS vigente no estado da federacdo em que se encontra.
O consumidor pode, ainda, escolher entre as opc¢Bes disponiveis no mercado o medicamento mais
barato, sempre levando em consideracao a prescricdo médica. Nesse cenario, alguns aspectos devem
ser considerados.

Primeiro, um dos grandes problemas no setor farmacéutico é a assimetria de informacao,
principalmente na relacdo com a populacdo. Isso pode ocorrer devido ao grau de instrucdo dos
pacientes, o seu conhecimento da legislacdo regulatéria, de como visualizar o tabelamento dos
medicamentos e como realizar uma troca de um medicamento por outro de igual aplicacdo terapéutica
receitada pelos médicos, avaliando 0s precos.

Outra questdo, como também comentado anteriormente, seriam as diferengas regionais. Em
localidades onde h&a uma grande concentragdo de farmécia e drogarias, caso evidencie a cobranca
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indevida de valores de medicamentos, o paciente poderia simplesmente buscar em outra farmacia seu
farmaco e registrar a dentincia de sobreprego. Contudo, em localidades, principalmente do interior do
pais, onde hé poucas farmécias (uma ou duas em cidades pequenas) como seria para um paciente que
vé naquele Unico estabelecimento a possibilidade de encontrar o medicamento que podera
restabelecer sua saude, e confirmando o sobrepreco, se recusar a comprar o farmaco necessario e até
denunciar o comércio. Onde ele conseguiria 0 medicamento posteriormente? Sera que sua condigdo
permite tal acdo?

Quando se trata de produtos essenciais, como o0 caso dos medicamentos, instituir um PMC
que constantemente esta num patamar bem mais elevado do que os valores praticados pela grande
maioria do mercado, acaba por ndo garantir a regulacdo na ponta, ou seja, no preco final ao
consumidor. Além disso, também se transfere para o paciente a funcdo de ser o fiscalizador do
mercado e 0 peso que isso implica, desconsiderando possiveis vulnerabilidades sociais e as
relacionadas a sua condicdo de saude.

Por fim, considerando todos os aspectos levantados nesta discusséo, torna-se evidente que a
politica de precos necessita de uma revisdao. Ela permanece ha 18 anos em vigor, sem qualquer
realinhamento ou revisdo por iniciativa do poder publico, a ndo ser quando houve a determinacéo
pelo TCU. E claro que as regras regulatérias devem garantir seguranca juridica para os agentes do
setor e mudancas regulares podem gerar atritos nesse quesito. Porém, o fato de ndo se analisar, em
um periodo consideravel, se as regras impostas estdo alcancando 0s objetivos propostos pela
regulacdo, também gera problemas e nesse caso, para a populagéo.

Nesse sentido, em 2019, o governo federal instituiu a comissdao de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), de acordo com as diretrizes da Casa Civil e do novo modelo regulatério da Anvisa.
Essa AIR tem a fungdo de analisar a Resolugdo CMED n. 2/2004, que aprova 0s critérios para
definicdo de precos maximos permitidos para comercializagdo de medicamentos novos e novas
apresentacdes (Brasil, 2020a).

5 Considerac0es finais

Esta pesquisa teve como intuito analisar a influéncia e a metodologia da determinacdo de
precos para medicamentos registrados como novos no mercado brasileiro. Essa precificagdo é
realizada por um o6rgdo interministerial do governo federal, que segue 0 modelo de teto de precos.
Dentre os principais resultados, foi observado que o segmento farmacéutico de produtos novos é
dominado por empresas transnacionais, que detém 80% de participacdo no lancamento desses
produtos. Nessas condi¢cdes, 0 modelo de precificagdo atual fomenta um preco melhor para os
produtos trazidos de fora, dada a definigdo de um preco referenciado ao preco exterior mais elevado.
Este resultado é ainda mais desfavoravel para a Classe L, em que apenas 5% dos produtos novos é
introduzido por empresas nacionais, demonstrando a dependéncia nacional da producgdo estrangeria
de medicamentos em uma classe terapéutica de doencas de alta complexidade.

Os resultados indicam que a regulagdo ndo garante 0 menor prego e ndo gera um equilibrio
no acesso aos medicamentos. Os precos maximos de farmacos ““sem restricdo hospitalar” encontrados
nos sites das farméacias e drogarias é superior ao PMC (com incidéncia de impostos) definido pela
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CMED. Neste grupo, foi possivel identificar que alguns medicamentos tém seus precos definidos
cerca de 150% superior ao menor prego encontrado no mercado.

Em relagdo as hipoteses levantadas, a primeira procurava considerar que se a regulagao de
precos realizada pela CMED, e aplicada no momento da entrada do novo farmaco no mercado,
estimula a cadeia produtiva a seguir sua politica, haveria duas possiveis situacdes. A inicial seria que
se 0 pre¢co CMED para produtos novos fosse significativamente maior que o preco praticado, haveria
forte indicio que a margem de lucro, que ja é considerada pela CMED no momento da determinagéo
de prego, mais do que compensa os esforgos em desenvolvimento de novos produtos, dai a sugestao
seria uma revisdo da precificagao.

Como houve casos em que a regulagdo definia pregos que eram 80% superior ao praticado
pelo mercado, conclui-se que essa hipdtese esta parcialmente confirmada. Além disso, ficou
evidenciado que ha agentes que ndo seguem a regulacdo, pois cobram valores até 16% superior ao do
regulado. Logo, a segunda opgéo possivel nessa situacdo em que se o pre¢co CMED para produtos
novos ndo é significativamente maior que o preco praticado, a precificacdo parece estar apropriada,
foi rejeitada.

A segunda hipdtese levantada para essa pesquisa foi que a regulacdo da CMED para produtos
novos aplica métodos que ndo induzem as empresas a investir em P&D no Brasil, tanto as nacionais,
como as empresas transnacionais, o que levantaria a discussao de que haja problemas na politica de
regulacdo econémica. Observou-se que 80% dos novos registros de principios ativos da classe
estudada séo de origem estrangeira e ha discussdes levantadas por fabricantes nacionais de que a atual
politica favorece os produtos trazidos do exterior. Isso confirma parcialmente a hipétese levantada,
ja que a classe L esta na fronteira do conhecimento e a tendéncia das empresas nacionais &, ainda,
introduzirem preponderantemente inovac@es incrementais, que em geral ndo sdo patenteadas.

As principais limitagdes do trabalho foram: (i) utilizar uma classe terapéutica que apresenta
caracteristicas de alta concentragdo por empresas estrangeiras e que é fornecida, para a maioria dos
pacientes que necessitam destes farmacos, pelo SUS. Isso gerou problemas na obtengdo dos pre¢os
finais e nas comparacOes, pelo fato de haver produtos com restrigdo hospitalar que ndo possuem
grande oferta e ainda tem seu PMC ndo divulgado; (ii) coletar apenas dados de precos finais de forma
online e com grande concentragcdo em um tnico ICMS, que pode apresentar variacdo em relacdo aos
praticados nas lojas fisicas; (iii) usar uma base de medicamentos divididas em dois grupos, que gera
uma pequena amostra de farmacos para analise; (iv) usar como base somente trés ciclos da regulacéo
e ao retirar os dados dos sites das farmécias, os mesmos serem coletados em um Unico momento no
tempo.

Os resultados encontrados revelam que a regulagdo econdmica do setor farmacéutico ndo esta
alcangando seus objetivos institucionais de promover a concorréncia, estimular o acesso aos
medicamentos e inovagdo farmacéutica, principalmente para os medicamentos registrados como
novos. Promover a concorréncia no setor farmacéutico, torna-se essencial para a diminuigdo dos
pregos dos medicamentos em classes terapéuticas como a Classe L. Controlar o poder de mercado de
alguns agentes do setor, que utilizam essa posicao para obter lucros excessivos, via pre¢os elevados
e injustificaveis, fere os objetivos da implementacdo da Camara de Regulagéo.
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Espera-se que essa discussdo possa levantar questdes que gerem melhorias na definicao das
politicas publicas do setor farmacéutico, para que realmente se atinja o objetivo institucional da
CMED. Ao longo de seu desenvolvimento e nas discussdes realizadas neste trabalho ficou
evidenciado que ha diversas questfes para serem analisadas na atual regulacdo econbmica,
principalmente na metodologia utilizada, que desconsidera as especificidades existentes no Brasil.
Além disso, ha a necessidade de se promover estudos regulares que verificam os impactos que as
regulacGes exercem nos setores regulados, e possiveis atualizacdes a serem propostas para melhorar
suas regras.
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