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RESUMO

No ano de 1999 foi promulgada a Lei n® 9.787, popularmente conhecida como Lei dos
Genéricos. Essa lei tinha como objetivo reduzir o preco dos medicamentos e ampliar o acesso
destes a populacdo brasileira. Neste trabalho, busca-se entender como ocorreu a introducgao
desse tipo de medicamento no Brasil, quais politicas foram adotadas para auxiliad-la no
decorrer dos anos e de que forma as mudancas na economia afetam esse mercado.

A metodologia utilizada neste trabalho se deu atraves de pesquisa na imprensa
buscando captar a evolucdo da introducdo dos medicamentos genéricos no Brasil,
complementada por pesquisa na literatura de economia industrial sobre o funcionamento das
indUstrias e na literatura empirica sobre a industria farmacéutica.

Os resultados mostram que para que 0s medicamentos genéricos conseguissem
conquistar espaco no mercado brasileiro alguns fatores como aceitacdo e confianga dos
consumidores e programas do governo foram de suma importancia. Alem disso, as mudancas
no comportamento de médicos quanto a prescricdo médica e a ampliacdo na variedade
disponivel de medicamentos genéricos também foram responsaveis pelo crescimento da
participacdo destes medicamentos no mercado, com mais consumidores optando pela compra
de medicamentos genéricos.

Porém, do outro lado, atuaram fatores como a Lei de LicitacGes, o desembolso direto
dos custos pelos consumidores para a compra de medicamentos e 0 baixo poder aquisitivo da
populacdo brasileira, prejudicando a disseminacdo dos genéricos de forma mais ampla no
mercado. Entre os fatores prejudiciais para o desenvolvimento deste setor, podemos citar
ainda a desvalorizacdo do cambio e os altos impostos, que encarecem a producdo destes
medicamentos e tornam os precos destes produtos mais elevados.
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INTRODUCAO

Em 1999 foi promulgada a Lei n° 9.787, popularmente conhecida como Lei dos
Genéricos, que foi formulada objetivando melhorar o acesso a tratamentos medicamentosos
no Brasil. Por meio desta lei, ficou instituido que os precos dos medicamentos genéricos
deveriam ser no minimo 35% menores que os dos medicamentos de referéncia, se tornando
um poderoso instrumento de ampliacdo do acesso de medicamentos, principalmente

permitindo que pessoas de baixo poder aquisitivo possam cuidar melhor da sua salde.

Em relagdo & salde publica e ao carater de essencialidade dos medicamentos, a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) os caracteriza como: “...de maxima importancia, que séo
basicos, indispensaveis e imprescindiveis para atender as necessidades de saude da populagéo e que
devem ser acessiveis em todo 0 momento, na dose apropriada, a todos os segmentos da sociedade e a
um prego que os individuos e a comunidade possam dispor (..)” (WHO, 1999, citado por
Hasenclever et al., 2010, p. 52), de forma que, os medicamentos genéricos podem ser

fundamentais para garantir uma melhora na qualidade de vida de uma populacéo.

Nos altimos anos, o Brasil tem enfrentado crises no cenario econdémico, ndo havendo
incentivos para o crescimento do setor farmacéutico no pais, seja pela necessidade de reduzir
gastos ou mesmo devido a desvalorizacdo do cambio, que encarece os fatores de producéo dos
medicamentos. A alta carga tributaria no pais também desestimula a difusdo deste mercado,
assim como a péssima rede de distribuicdo de medicamentos existente, a falta de incentivos
por parte do governo e a ma distribuicdo de renda no Brasil, que concentra o consumo de

medicamentos nos grupos de maior poder aquisitivo.

O objetivo deste trabalho é verificar o desenvolvimento nos Gltimos dezesseis anos da
Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil, quais foram os pontos chaves para a conquista
de mercado, quais fatores dificultaram seu crescimento e, se foram atingidos os objetivos que

levaram a instituicdo da Lei n® 9.787 no Brasil.

A metodologia adotada neste trabalho foi uma pesquisa na imprensa, em diversos sites
de noticia, tais como Globo.com, Valor Online, Epoca Online, focando no periodo de 1999
até 2015 e buscando captar a evolucdo da introducdo dos genéricos no Brasil, complementada
por pesquisa na literatura de economia industrial sobre o funcionamento das industrias e na
literatura empirica sobre a indlstria farmacéutica. A referéncia completa das fontes

consultadas encontra-se nas referéncias bibliogréficas.



A monografia esta dividida em quatro capitulos, além da Introducédo e da Concluséo.
No primeiro Capitulo, foi feito um breve resumo de como é caracterizado o mercado
farmacéutico, dada sua forte internacionalizagdo, sua produgdo concentrada e seus altos custos
com pesquisa e desenvolvimento (P&D). Além disso, sdo apresentadas algumas definicdes
necessarias para o estabelecimento da dindmica desse mercado, tais como o Modelo
Estrutura-Conduta-Desempenho, barreiras de entrada e saida e economias de escala e escopo.
Foi questionada, ainda, a importancia de regulacdo do mercado farmacéutico, assim como que
politicas publicas podem auxiliar o funcionamento deste. Por fim, foi feito um breve resumo

sobre o mercado farmacéutico no Brasil.

No segundo Capitulo, foi analisada a evolucdo do mercado de medicamentos
genéricos no Brasil. Foram utilizados dados encontrados no site da Associacdo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos e, em reportagens sobre o tema, publicadas na
imprensa, verificando o sucesso e problemas enfrentados por esta politica nos anos que
sucederam a Lei 9.787, de forma a se realizar uma retrospectiva sobre como 0s genéricos

foram conquistando espacgo ao longo dos anos no mercado brasileiro.

No terceiro Capitulo, sdo apresentadas algumas politicas que foram adotadas pelo
governo e que auxiliaram o crescimento dos medicamentos genéricos no mercado, tal como o
Programa Farméacia Popular. Além disso, foi feita uma retrospectiva apresentando reportagens
sobre atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e de outros 6rgaos sobre

0 mercado de genéricos.

E por fim, no quarto Capitulo, foi realizada uma breve anéalise acerca dos fatores que
dificultaram e facilitaram a difusdo dos medicamentos genéricos dentro do mercado
farmacéutico brasileiro, sendo analisados fatores como o desembolso direto dos custos de
medicamentos pelos consumidores, a influéncia da taxa de cambio e a importancia de

divulgacdo para melhorar a aceitacdo destes medicamentos pelos consumidores.



CAPITULO I: DINAMICA DO MERCADO FARMACEUTICO

A producdo de medicamentos, tanto para uso humano quanto para uso veterinério,
representa a atividade central da industria farmacéutica. Essa industria é caraterizada pelo
elevado grau de internacionalizacdo, com a forte influéncia de multinacionais determinando a
estrutura do mercado farmacéutico. Além disso, é um setor que possui estrutura de producao
bastante concentrada e pode ser caracterizado como um oligopolio.

O setor farmacéutico é liderado por empresas de grande porte, com atuacao global e
sedes situadas, em geral, nos paises desenvolvidos, como Estados Unidos da América (EUA)
ou paises europeus. As atividades que exigem maior grau de capacitacdo, tal como pesquisa
basica e aplicada e a presenca ativa de funcionarios altamente qualificados, em geral

realizadas nas matrizes dessas empresas.

O elevado numero de processos de aquisicGes e fusdes no mercado farmacéutico
contribui para a concentracdo desta industria. Dentre os motivos para que se decida realizar
fusBes e aquisi¢cdes estdo os elevados custos com pesquisa e desenvolvimento (P&D) e testes
clinicos, além da necessidade de utilizar tecnologias mais avancadas que requerem maior

financiamento.

A partir daqui serdo discutidas algumas definicbes econdmicas essenciais para em
seguida realizar-se uma caracterizacdo da industria farmacéutica baseada nessas definicdes.

As defini¢bes que aqui constam foram obtidas em Hasenclever et al. (2010).
1.1: ALGUMAS DEFINICOES ECONOMICAS

Em Economia Industrial, tem-se o chamado Modelo Estrutura-Conduta-Desempenho
(ECD) que estabelece uma relacdo direta entre a estrutura, a conduta e o desempenho das
industrias. O Modelo ECD realiza a identificacdo de variaveis ou atributos capazes de
explicar as diferencas de desempenho observado, com o monitoramento das industrias pelos

orgaos reguladores da concorréncia.

A conduta das empresas sera diferenciada e motivada pelo tipo de estrutura de cada

industria, sendo caracterizada pelo nimero e tamanho dos agentes, grau de diferenciacéo de
8



produtos e servicos, presenca ou auséncia de barreiras a entrada, formatos das curvas de custo,
grau de integracdo vertical das empresas e extensédo de diversificacdo das empresas para

outros mercados.

Enquanto que, a estrutura de mercado é determinada por fatores, tais como
localizagdo, propriedade da matéria-prima, natureza das tecnologias, grau de sindicalizacéo,
padrdo de entrega da producao, disponibilidade de produtos substitutos, taxa de crescimento,
entre outros. Podendo ocorrer efeitos de retroalimentagcdo ou de encadeamento, nos quais se

observa efeitos sistémicos de influéncia entre as variaveis.

IndUstrias com vantagens estruturais, em geral, ndo convergem para um
funcionamento previsto pelo modelo concorrencial. Nestes casos, 0 governo devera intervir
qguando houver problemas na organizacdo da industria ou o mercado estiver conduzindo tal
indUstria para um desempenho ndo eficiente. Ou seja, quando se verificar a presenca de
assimetrias de informacgéo ou de externalidades. As externalidades ocorrem quando pessoas
aleatdrias necessitam arcar com um custo, ou recebem um beneficio, de forma indireta pela
producdo de um bem ou servico, sem que estas tenham feito a decisdo por consumi-lo. A
intervencdo do Estado podera se realizar através de variaveis da estrutura e/ou da conduta

e/ou do desempenho.

O governo pode intervir sobre 0 mercado criando taxas e subsidios, que sdo
instrumentos de politica capazes de influenciar a estrutura de mercado, 0s precos, 0s custos e
os investimentos. Outra forma de intervencdo governamental pode se da pela determinacdo de
condicdes prévias de operacdo e circulacdo de bens e servigos ou mesmo, através do controle
de precos. Os governos podem ainda criar empresas publicas com o objetivo de regular
custos, precos e padrdes de qualidade, promovendo concorréncia contra os rivais privados e
ampliando o desempenho geral da industria. A ideia de o Estado regular alguns setores da
economia é garantir que industrias de bens e servicos publicos atendam a todos os cidadaos de

forma equitativa.

Outra questdo para definicdo é referente ao poder de mercado de uma empresa, que
pode ser determinado pelas condi¢cdes de entrada e saida em uma industria. A mobilidade de
capitais ou de fatores de producéo é um fator de fundamental importancia para a constituicdo
de um mercado competitivo. Acontece que, em sua maioria, as condigdes de entrada e saida
sdo bem mais rigidas do que deveriam ser, impedindo que haja mobilidade de capitais ou

fatores de producdo no mercado.



Uma barreira a entrada ocorre quando algum fator atua proibindo a entrada
instantanea de uma empresa no mercado. De modo que, quando ha livre entrada, as empresas
recebem estimulos para operarem de forma mais eficiente, permitindo a introducdo no
mercado de novos produtos e novas tecnologias. A definicdo para barreiras a entrada foi
enunciada por J. Bain (1941 apud Hasenclever et al., 2010, p. 26), como “condi¢des de
mercado que permitem as empresas estabelecidas fixarem pregos acima dos custos marginais

sem atrair a entrada de outras empresas”’.

Enquanto que, uma barreira a saida ocorrerd quando houver necessidade de uma
empresa arcar com um custo para que deixe a industria. As barreiras de saida normalmente
estdo interligadas aos custos irrecuperaveis, de modo que as empresas permanecerao no
mercado quando o0s seus custos de capital ndo puderem ser facilmente repassados a terceiros
devido a sua especificidade ou houver possibilidade de se perder todo ou quase todo o

investimento inicial realizado.

Uma barreira de entrada estd relacionada as economias de escala caso haja a
possibilidade de um pequeno nimero de empresas produzirem um nivel de produto suficiente,
minimizando-se os custos médios. Ou seja, economias de escala ocorrem gquando 0s custos
fixos para se produzir vdo se reduzindo dado um aumento da quantidade de unidades
produzidas. Uma economia de escala pode ser alcancada através da especializacdo, que em

geral reduz os custos de producéo.

Além disso, as barreiras a entrada podem estar também relacionadas as economias de

escopo, conforme é definido em Chandler (1990 apud Hasenclever et al., 2010, p. 31),

“4 maior parte das empresas produz mais de um produto, logo, deve haver uma razao para
isto, ou seja, deve ser menos custoso produzir varios produtos do que apenas um produto. A

isto denominamos de economias de escopo: ha vantagens em produzir varios produtos

>

conjuntamente ao invés de especializar uma empresa na produgdo de um unico produto.’

1.2: A INDUSTRIA FARMACEUTICA NA PERSPECTIVA DO MODELO ECD

Nesta secdo sera realizado um breve estudo sobre a industria farmacéutica e a sua

relacdo com as caracteristicas apresentadas anteriormente.
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1.2.1: MERCADO FARMACEUTICO GERAL

A classificacdo dos medicamentos pode ser feita quanto a matéria-prima utilizada para
0 desenvolvimento e para a producdo de medicamentos. Quanto a natureza, distinguem-se 0s
medicamentos entre: farmoquimicos (sintese quimica de material organico), fitoterapicos
(isolamento da substancia medicamentosa encontrada em material botanico integral ou seu
extrato) e biotecnoldgicos (substancias engenheiradas através da biologia molecular),

conforme enunciado em Hasenclever et al. (2010, p. 51)

A produgdo de farmoquimicos, os quais se dara énfase neste trabalho, esta interligada
a induastria de quimica fina, que é a base para a elabora¢do de produtos quimicos com
elevados valor agregados. Os produtos intermediarios, originados nesta industria, sdo
utilizados como matéria-prima para a elaboracdo do produto final, no qual esta contido o

principio ativo, também chamado de farmaco.

Podem-se classificar tais medicamentos segundo critérios associados as exigéncias
regulatorias, tais como necessidade de prescri¢do, legislagdo de propriedade intelectual e
salde publica, que variam de pais para pais. Quanto a necessidade de prescricdo médica para
compra do medicamento, tem-se a distincdo entre os medicamentos éticos, aqueles que
exigem a apresentacéo de receita médica para possibilitar o consumo e os medicamentos nédo
éticos ou populares, que possuem venda livre, ou seja, ndo necessitam de prescricdo para

serem adquiridos pelos consumidores.

Quanto a legislacdo de propriedade intelectual, pode-se distinguir entre aqueles
medicamentos que sdo protegidos, ou ndo, por uma patente. Os medicamentos protegidos por
uma patente sdo comercializados através de um nome comercial ou marca e, por sua vez,
aqueles cuja patente ja expiraram, dependendo da legislacdo de cada pais, poderdo ser
comercializados sob a denominagéo genérica do principio ativo (genéricos) e/ou por um nome

comercial (similar).

Além disso, o ultimo desses critérios diz respeito a saude publica e ao carater de
essencialidade dos medicamentos, conforme citado na introdugdo, medicamentos essenciais

sdo indispensaveis e imprescindiveis e devem ser acessiveis a toda populacéo.

11



Por fim, os medicamentos podem ainda ser diferenciados quanto a sua forma de
apresentacdo (liquidos, injetaveis, comprimidos, capsulas, p6, pomadas), quanto ao grupo

farmacoldgico e quanto a sua classificagdo terapéutica anatdbmica.

A partir daqui serd definido como se organiza a industria farmacéutica. Essa é uma
industria  caracterizada por ser um oligopolio diferenciado, sendo fortemente
internacionalizada, com as maiores empresas atuando em escala mundial e presente em
praticamente todos os mercados. Os EUA e a Europa sdo os responsaveis pela maior
concentragdo da producdo de farmacos, porém paises como india e a China vem se
destacando nos ultimos anos. Ao contrario da producdo de farmacos, a producdo de
medicamentos normalmente ocorre a nivel local, indicando que a proximidade dos mercados é

um fator importante para a produgdo de medicamentos.

“Em relagdo a integragdo vertical para tras e para frente na cadeia produtiva, observa-se
que, nos paises mais desenvolvidos, as empresas estdo integradas com a produgdo dos
farmacos e, nos paises em desenvolvimento, a integracdo se da através da importacdo de

farmacos da matriz” (Hasenclever et al., 2010, p. 65).

A industria farmacéutica, considerada como intensiva em tecnologia, exige alto grau
de qualificacdo de seus empregados, implicando em elevados niveis salariais, sendo talvez o
motivo responsavel pelo emprego de uma parcela relativamente pequena de médo de obra

guando comparado a parcela de empregos na industria de transformacdo como um todo.

Médicos e outros profissionais da area da salde sdo responsaveis por influenciar a
decisdo dos pacientes na hora de realizar a compra de medicamentos. O médico é, na maioria
das vezes, o responsavel pela determinacdo do tratamento que ird ser aplicado e a sua
frequéncia de uso, principalmente nos casos em que o medicamento requer receita médica
para aquisicdo. O médico, apesar de indicar a compra, ndo é o responsavel pelo desembolso
monetario. Dai surge o problema quanto ao baixo grau de informacdo do paciente sobre como

proceder de forma alternativa ao tratamento da doenga.

O acesso e a distribuicdo dos medicamentos ocorrem de forma diferente entre paises
desenvolvidos e paises em desenvolvimento. Para estes ultimos, a concentracao de renda, as
disparidades sociais e a reduzida cobertura de programas publicos de assisténcia farmacéutica
refletem um sistema de financiamento predominantemente privado de desembolso direto, o

que permite maior acesso apenas para as camadas sociais de maior poder aquisitivo.

12



Nos paises desenvolvidos, os medicamentos mais prescritos sdo os destinados ao
combate de males no sistema nervoso, sistema cardiovascular e sistema respiratorio. Enquanto
que, nos paises em desenvolvimento, as doengas mais comuns sdo as parasitarias (maléria,

disenteria, lepra, tuberculose...).
Segundo Hasenclever et al. (2010, p. 60),

“Em alguns paises, o fato de o sistema publico de salde fornecer os medicamentos ou
praticar alguma forma de reembolso, ou de existirem organizacbes privadas que
compartilham as despesas com medicamentos com seus segurados, mas que realizam a

compra como um Unico grande comprador, dad origem a formagdo de grandes monopsénios.”

E comum que isto ocorra em paises desenvolvidos, enquanto que nos paises em
desenvolvimento predominam sistemas de financiamento e distribuicdo privados, nos quais as
despesas com medicamentos sdo realizadas por desembolso direto, levando a baixo poder de
barganha entre consumidores e produtores e isso ocorrera sempre que 0 governo nao tiver a

intencéo de intervir.

O nivel e a distribuicdo de renda s&o determinantes para o consumo de medicamentos,
uma maior e melhor distribuicdo de renda podem levar a um aumento da quantidade
consumida de medicamentos. Além disso, caracteristicas sazonais, tais como epidemias e
outros fatores relativos as condi¢des de salde, podem ser responsaveis por afetar o consumo

de medicamentos.

Conforme consta em Camara (1993 apud Hasenclever et al., 2010, p. 56), a industria
farmacéutica apresenta elevado potencial de crescimento dado a disseminacdo do consumo de
medicamentos, mudancas nos habitos da sociedade, emergéncia de novas doencas e retorno
de outras e 0 aumento da expectativa de vida. Esses sdo alguns dos fatores que implicam na

elevacdo das vendas, aumentando taxas de rentabilidade e crescimento do setor farmacéutico.

O segmento de medicamentos éticos (vendidos sob prescri¢ao) é o responsavel pelo
maior faturamento do setor farmacéutico. Enquanto que, o segmento de medicamentos
genéricos, que inicialmente era caracterizado por empresas de pequeno e médio porte, tem
sido modificado com a entrada de grandes empresas no mercado com linhas préprias de
geneéricos ou por meio de aquisi¢des ou aliangas, conforme enunciado em CBO (1998 apud
Hasenclever et al., 2010, p. 61).
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A substituicdo de medicamentos de referéncia pelos genéricos tem sido fortemente
estimulada por alguns governos, visto que o mercado de medicamentos genéricos tem alto
potencial para reduzir os precos dos medicamentos e que 0s gastos com salde no orcamento

tem se elevado, em parte pelo aumento dos custos com medicamentos.

Apesar da induastria farmacéutica ndo produzir em larga escala, as economias de escala
sdo ainda assim importantes para esta industria, pois 0 porte da empresa € capaz de favorecer
a capacidade de investimento em P&D ou ainda, ser vantajoso para a divulgacdo dos
produtos, atraves de propaganda e marketing, investimentos esses que exigem elevado custo

fixo.

Ja as economias de escopo séo de grande relevancia para o mercado farmacéutico, pois
essas empresas normalmente atuam como empresas multiprodutos. Com as economias de
escopo é possivel compensar os ganhos que tais empresas ndo sdo capazes de obter com as
economias de escala, pois utilizam os mesmos equipamentos fixos para a produgéo de uma

gama variada de produtos.

Quando os niveis de incerteza e risco das atividades inovativas sdo muito elevados,
como parece ser 0 caso da industria farmacéutica, isto contribui para a ampliacdo das barreiras
a entrada. “As barreiras a entrada decorrentes da estratégia de diferenciagdo das empresas
farmacéuticas sdo fortemente influenciadas pelas atividades de P&D, visando a busca de

patentes, mas também pelas atividades de marketing e de propaganda” (Hasenclever et al.,
2010, p. 64).

As vantagens proporcionadas pelo investimento em P&D e em marketing duram
apenas por um periodo temporéario, sendo assim, necessitam ser permanentemente renovadas
para continuar a garantir um poder de mercado e lucros extraordinarios. Os rigorosos critérios
de controle de qualidade sobre a estocagem, a distribuicdo dos produtos e os custos de
treinamento e capacitagdo, formam a base dos altos custos em que incorrem as empresas

farmacéuticas.

A comercializagdo dos medicamentos, de forma geral, pode ser realizada ou por meio
de uma rede de distribuicéo propria ou por distribuidores terceirizados que ficam responsaveis
por fazerem os produtos chegarem as cadeias de farmacias, a rede varejista, aos hospitais e as

clinicas.
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“A conduta das empresas em rela¢do a linha de produtos produzidos, desenvolvidos e/ou
comercializados, além de repousar sobre sua linha prdpria, tem sido de significativos
aumentos dos acordos de co-promogao e licenciamento de medicamentos. Observa-se também
que essa conduta esté fortemente relacionada ao posicionamento da empresa em relacdo ao
mercado em que atua e se realiza producdo localmente ou ndo” (Hasenclever et al., 2010,

p. 71).

Dado o fato das atividades de P&D oferecerem altos riscos, as empresas tem buscado
métodos capazes de as auxiliarem a fortalecer suas posi¢des no mercado, muitas das vezes o
fazem através da busca por complementariedade e sinergias, que terminam em processos de
fusdo e aquisicdo. Essas estratégias sdo realizadas com o objetivo de que as empresas possam
aproveitar as economias de escopo e mudancas tecnoldgicas disponiveis.

E notavel que o setor farmacéutico esta entre os setores industriais mais dindmicos e
de bom desempenho em termos de faturamento e de margem de lucro quando comparado a
outros segmentos. Dentre os fatores que contribuem para esse bom desempenho, estdo o
aumento de gastos em medicamentos, que se da de forma diretamente proporcional ao
aumento da renda ou ainda, quanto aos avancos tecnoldgicos que proporcionam novos
produtos capazes de serem protegidos por patentes, apresentando precos mais elevados e com

isso, aumento dos gastos com medicamentos.

E sobre o argumento da existéncia de falhas de mercado que se verifica a necessidade
de regulacdo por parte do Estado, o objetivo € que essa regulacdo seja capaz de diminuir 0s
efeitos negativos derivados das falhas de mercado sobre o bem-estar da populagdo. A
regulacdo neste mercado se da por motivos sanitarios, mas também por motivos de
desempenho econémico. Em relacdo a este Ultimo objetivo, foco desta monografia, a
regulacdo tem como objetivo principal melhorar o acesso da populacdo aos medicamentos.
Nos paises menos desenvolvidos, a populacdo é, em sua maioria, excluida do mercado
farmacéutico devido a concentracdo do consumo em algumas regides e da concentracdo do

nivel de renda.

Neste sentido, a regulacdo dos mercados farmacéuticos visa, pelo lado da oferta,
minorar 0s problemas decorrentes do funcionamento do mercado, atuando sobre a redugéo
dos precgos e pelo lado da demanda, fortalecer o poder de barganha do consumidor. Como

funcOes essenciais do Estado para com os mercados farmacéuticos, tém-se a politica nacional
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de medicamentos, regulacdo de medicamentos, padrdes profissionais, acesso a medicamentos

essenciais e 0 uso racional de medicamentos.

1.2.2: MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO

Ao analisarem o mercado farmacéutico brasileiro, Fardelone e Branchi (2006),
observaram a peculiaridade do baixo preco médio no Brasil, devido ao baixo custo de
fabricacdo neste setor, indicando possibilidade de eficiéncia na producdo brasileira. Ja ao
analisarem a eficiéncia em relacdo ao preco para o consumidor, verificou-se que esta é
reduzida. A possivel causa de pregos elevados ao consumidor na presenca de custos reduzidos
pode ser a concentracdo do consumo de medicamentos nos grupos da populagdo que possuem

maior poder aquisitivo e a péssima distribuicdo de renda brasileira.

Alguns acontecimentos histéricos sdo importantes para entender os resultados
alcancados pelo setor farmacéutico brasileiro. Segundo esses autores, por exemplo, com a
politica comercial adotada pelo Brasil a partir de 1989, houve reducdo generalizada de
aliquotas de importagdo para diferentes fases produtivas. No ano de 1994, houve a liberagéo
do controle de pregos e em 1997, ocorreu a implantacdo de uma nova legislacdo de patentes

no pais.

Estes mesmos autores ao analisarem o comeércio exterior brasileiro, verificaram a
baixa participacdo do setor farmacéutico. Com a estabilidade monetaria conquistada nos anos
1990, o mercado farmacéutico foi capaz de aumentar as importagdes, dada a taxa de cambio
sobrevalorizada, implicando numa substituicdo do produto nacional pelo importado, o que

desestimulou os investimentos nacionais e acentuou a dependéncia externa do setor.

Essas foram algumas das medidas que levaram a reducédo de preco dos medicamentos,
além da maior oferta por causa das importacdes, da ampliacdo da concorréncia nas etapas
produtivas e diminuicdo da aliquota de impostos dos produtos acabados, como também o
aumento da competicdo e eliminacdo do controle de precos. Esses fatores podem ter
constituido desincentivos a indudstria nacional, e devido a isso, as empresas locais passaram a

se dedicar menos a investir na produgdo de farmacos localmente.

Em 1999, foi adotada a politica de medicamentos genéricos, que sera estudada mais
detalhadamente no decorrer deste trabalho, buscando reprimir a intensidade do aumento dos

precos e estimular a demanda. Essa politica tinha como objetivo facilitar o acesso aos
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medicamentos por uma parcela maior da populagéo via reducédo de preco. O que de fato veio a
ocorrer, dado que o preco de medicamentos genericos é inferior aos de referéncia e por ter

sido capaz de aumentar a concorréncia entre produtores.

De fato, essa politica poderia ainda reduzir a importancia das empresas transnacionais
na inddstria farmacéutica brasileira, levando a uma menor dependéncia externa nesse setor.
No trabalho de Fardelone e Branchi (2006), demonstrou-se que ha evidéncias estatisticas de
uma correlacdo positiva entre a introducdo dos genéricos e a taxa de crescimento das
quantidades vendidas. As empresas nacionais passaram entdo a dominar uma parcela
significativa do mercado de medicamentos genéricos, com a presenca de empresas

farmacéuticas brasileiras de genéricos, inclusive no mercado mundial.

Ainda sobre o trabalho de Fardelone e Branchi (2006), a maior parte das
especialidades farmacéuticas comercializadas no Brasil € de produtos com patentes extintas.
De forma que, os farmacos referentes a esses medicamentos poderiam ser produzidos no
Brasil, evitando-se importacdes. Porém, a complexidade dos processos de producdo e 0s
padrdes técnicos rigidos de fabricacdo de farmacos eram fatores que dificultavam o
desenvolvimento dessa industria no pais. O Brasil, apesar de ser dotado de um parque
industrial bastante significativo, perde espago perante paises como a India e a China, que

criaram politicas para incentivar as suas inddstrias.

Existem alguns fatores que podem limitar o desenvolvimento do setor farmacéutico,
tais como a dificuldade de acesso aos incentivos a inovacao, o elevado custo de financiamento
e a auséncia de uma politica industrial de Estado. Como determinantes dos altos custos de
financiamento de investimentos e de capital de giro, estdo a elevada carga tributaria e as altas
taxas de juros, que inviabilizam os negécios dado o reduzido porte das empresas nacionais,

conforme consta no trabalho de Fardelone e Branchi (2006).

Ainda segundo trabalho de Fardelone e Branchi (2006), e os dados utilizados pelos
mesmos, a China foi o pais que registrou a maior taxa de crescimento no periodo estudado por
eles, porém obteve participacdo relativamente pequena comparada ao mercado mundial.
Devido a isso, alguns laboratorios ampliaram sua presenca na China, mesmo com problemas
quanto ao reconhecimento de patentes. Enquanto a China obteve bons resultados, os paises da
América Latina apresentaram uma baixa taxa de crescimento, entre os anos de 2003 e 2004,

dado as dificuldades econémicas que esses paises enfrentaram.
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O governo dos EUA, por exemplo, atuava intervindo com politicas protecionistas,
fortes incentivos ao desenvolvimento tecnoldgico e & acumulagdo de capital privado, além de
conceder preferéncia aos produtores locais (Buy American Act) e subsidios ao
desenvolvimento tecnologico. No Japdo, o Estado incentivava atividades de P&D, dentre suas
metas estavam a busca de novos produtos com alto valor agregado e sua politica industrial
visava proteger a industria local e desenvolver estratégias através da concessdo de subsidios

para P&D, isencgdes fiscais, entre outros.

Ainda segundo os autores, a politica industrial francesa era integrada, com o Estado
sinalizando claramente para o setor privado quais as areas que priorizava e intervindo de
forma direta na sua implantacéo, de forma que havia grande interacdo entre empresa publica e
privada. Além disso, o governo francés subsidiava a exportacdo de produtos e protegia a

indUstria doméstica, concedendo subsidios em financiamento.

Por fim, ao analisarem a politica industrial brasileira perante as demais, Fardelone e
Branchi (2006) verificaram a necessidade de que o Brasil tivesse uma politica industrial mais
ativa e menos sujeita as pressdes setoriais. De modo a tornar a empresa nacional mais

competitiva, disponibilizando recursos capazes de financiar a inovacgéo tecnolégica.

18



CAPITULO II: EVOLUCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS
NO BRASIL

Segundo definicdo da Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos
Genéricos (PréGenéricos), “Os medicamentos genéricos sdo copias de medicamentos
inovadores cujas patentes ja expiraram.” A producdo de medicamentos genéricos exige que
rigorosos padrdes de controle de qualidade sejam realizados, esses medicamentos necessitam
passar por testes de bioequivaléncial realizados em seres humanos e equivaléncia

farmacéutica? para que so entdo cheguem ao consumidor.

Esses testes servem como garantia de que os medicamentos genéricos terdo 0 mesmo
grau de eficicia, qualidade e seguranca dos medicamentos de referéncia. Os testes de
bioequivaléncia garantem que esses medicamentos serdo absorvidos na mesma concentragao e
velocidade que os medicamentos de referéncia, enquanto que, a equivaléncia farmacéutica ira
garantir que a composicdo do produto é idéntica ao do medicamento inovador que Ihe deu
origem. SO depois da realizacdo desses testes é que medicamentos genéricos tem permissao
para substituirem os medicamentos de referéncia indicados nas prescricbes médicas, ou seja,

serem intercambiaveis.

A producdo e comercializacdo dos medicamentos genéricos no Brasil foram
instituidas em 1999, com a promulgacdo da Lei 9.787. Esta lei foi formulada objetivando o
auxilio ao acesso a tratamentos medicamentosos no pais e segue critérios técnicos
semelhantes aos adotados por érgdos reguladores de paises como Canada (Health Canada),
EUA (Food and Drug Administration), além da Unido Européia (European Medicines
Evaluation Agency), entre outros centros de referéncia de satde publica no mundo.

! Bioequivaléncia: “Os testes de bioequivaléncia exigidos para os genéricos sdo realizados em voluntarios
sadios e obedecem a trés fases distintas: Clinica, administragdo do medicamento genérico e de referéncia em
periodos distintos, com a coleta de amostras de sangue ou urina em tempos determinados” (ProGenéricos,
2016).

2 Equivaléncia Farmacéutica: “Os festes de equivaléncia farmacéutica, por sua vez, comprovam que 0s
genéricos possuem os mesmos farmacos, na mesma dosagem e forma farmacéutica encontradas nos
medicamentos de referéncia, além de cumprirem com as mesmas especificacfes fisicas e fisico-quimicas
relativas ao controle de qualidade ” (Pr6Genéricos, 2016).
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Ficou instituido a partir dessa lei que os precos dos medicamentos genéricos deveriam
ser no minimo 35% menores que os dos medicamentos de referéncia® a que equivalem. Os
genéricos passaram a ser entdo um poderoso instrumento de ampliacdo do acesso a
medicamentos no Brasil, permitindo aos consumidores darem continuidade a seus tratamentos
de forma econbmica, segura e eficaz. Para serem reconhecidos pelos consumidores, o0s
genéricos exibem uma tarja amarela com G azul nas embalagens, além da inscricdo com o

nome ‘Genéricos’ e o numero referente a Lei 9.787/99 que os inseriu no mercado.

Para o funcionamento das empresas de medicamentos genéricos, é necessario que
estas obtenham junto a Anvisa o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF). Este
documento é concedido apds inspecdo e assegura ainda que o produto ndo apresentarad
diferencas entre lotes, tendo a mesma qualidade que tinha quando na ocasiéo do registro como
genérico, garantindo a intercambialidade.

Outros programas que trabalham garantindo a qualidade dos medicamentos genéricos
sdo o Programa Nacional de Verificagdo da Qualidade dos Medicamentos (PROVEME),
instituido pela Anvisa e outras ferramentas de controle de qualidade e seguranca, como 0
Sistema de Informacdes de Acidentes de Consumo (SIAC), criado pelo Ministério da Justica e

pelo Ministério da Saude.
11.1: UMA BREVE PERSPECTIVA

Segundo dados disponibilizados no site da ProGenéricos®, referente aos niimeros dos
medicamentos genéricos dentro do mercado brasileiro, verificou-se que, tanto em relacdo a

guantidade quanto a valor monetario, ndo houve um crescimento do setor farmacéutico como

3 Medicamentos de referéncia: “E um produto inovador, registrado no érgio federal responsavel pela vigilancia
sanitaria e comercializado no Pais cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao orgdo federal competente por ocasido do registro, conforme a defini¢do do inciso XXII, artigo 3°, da Lei n.
6.360, de 1976 (com redacdo dada pela Lei n°® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999). A empresa interessada em
registrar medicamentos genéricos e/ou similares devera utilizar obrigatoriamente o medicamento de referéncia
constante nas listas vigentes disponiveis nesta pagina (lista A e lista B) de acordo com os requisitos especificos
da RDC 35 de 15/06/2012, que dispde sobre os critérios de indicacéo, inclusdo e exclusdo de medicamentos na
Lista de Medicamentos de Referéncia” (Anvisa, 2016).

4 A Associacdo Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos (PréGenéricos), foi fundada em janeiro de
2001, e é a entidade setorial que congrega os principais laboratdrios que atuam na producdo e comercializacdo de
medicamentos genéricos no pais. E uma organizacdo sem fins lucrativos e que tem como misséo contribuir para
a melhoria das condi¢des de acesso a medicamentos no Brasil através da consolidacdo e ampliacdo do mercado
de genéricos. A atual presidente executiva da PréGenéricos é Telma Salles e entre as empresas associadas estdo
a Biosintética, a Eurofarma, a Hypermarcas, a Medley, a Nova Quimica, a EMS, a Geolab, a Merck, entre outras
(PréGenéricos, 2016).
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um todo nos ultimos trés anos. Desde 2013, houve uma estagnacdo no crescimento, em parte

do pais (ver Graficos 1 e 2).
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Ja com relacdo aos medicamentos genéricos, conforme os Graficos 1 e 2, observa-se a
conquista de um espago representativo dentro do mercado farmacéutico, assim como uma
certa estabilidade, mostrando que ndo houve uma grande variacdo na quantidade vendida de
medicamentos nos Gltimos 3 anos. No Grafico 1, verificou-se um aumento maior nas taxas de
crescimento da quantidade vendida (em unidades) para o mercado como um todo no ano de
2015. Em relacdo a valores (Grafico 2), o ano de 2014, apresentou taxas de crescimento mais
altas que em relagdo a 2013 e 2015, como os valores estdo apresentados em dolares, parte
deste resultado deve se dar por causa da variacdo na taxa de cambio e a desvalorizacédo

ocorrida nos ultimos anos.

Ainda a partir dos dados disponibilizados no site da ProGenéricos, verifica-se que um
total de 85% dos medicamentos que fazem parte do Programa Farmacia Popular® sdo
genéricos e que 79% da populacdo brasileira afirma ja ter comprado medicamentos genéricos.
Apesar dos incentivos ao setor de medicamentos genéricos, verifica-se que tais medicamentos
representam apenas 30% dos medicamentos vendidos (em unidades) no pais, esse namero
reduzido deve, em parte, ter relacdo com o fato de que apenas 30% dos medicamentos
prescritos no Brasil sdo genéricos. As empresas associadas da ProGenéricos concentram

aproximadamente 90% das vendas do segmento de genéricos no pais.

Como apresentado no Gréfico 3, disponibilizado no site da ProGenéricos, verifica-se
que o valor economizado pelos consumidores de medicamentos genéricos tem crescido
surpreendentemente, alcancando em 2015 o nivel recorde de R$ 66 bilhdes de reais
economizados no acumulado. Isso é de grande importancia, pois demonstra que mais

consumidores tem se beneficiado com a reducédo de preco proporcionada pelos genéricos.

% Programa Farmacia Popular: “é uma iniciativa do Governo Federal que cumpre uma das principais diretrizes
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Foi implantado por meio da Lei n° 10.858, de 13 de abril de
2004, que autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) a disponibilizar medicamentos mediante
ressarcimento” (Portal da satide, 2016).
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Gréfico 3: Valor economizado no acumulado pela populagéo

66.229

55.468

43.406

33.327

24.855 |
18.327

0 28%3.684 I
7.56£ )
3 668'5.374
1 4072.383 : I \
221 _750 e oen mm

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Fonte: PréGenéricos

Como visto, pela politica de medicamentos genéricos, estes medicamentos devem ser
ao menos 35% mais baratos que os medicamentos de referéncia, porém os genéricos chegam a
ser, em média, 60% mais baratos que os medicamentos de referéncia nas farmacias, e com
isso, pessoas com menor poder aquisitivo estdo tendo mais acesso a medicamentos de

qualidade, melhorando a qualidade de vida no pais, conforme consta no site da PréGenéricos.

Segundo analise do mercado de medicamentos genéricos realizada pela PréGenéricos,
no Brasil existem 110 fabricantes de genéricos, responsaveis por mais de 3,6 mil registros de
medicamentos dos quais derivam mais de 21,7 mil apresentacdes comerciais. O faturamento
do setor que se aproximou dos 5,7 bilhdes de reais em 2015, deve crescer mais de 10% neste
ano, puxando o crescimento das vendas de todo o restante da inddstria farmacéutica brasileira,

que crescera aproximadamente 8% em valores (ProGenéricos, 2016).

Ainda segundo andlise da PréGenéricos, entre as 10 maiores empresas farmacéuticas
instaladas no pais, 8 possuem linha de fabricacdo de medicamentos genéricos. Os genéricos
ainda proporcionaram grandes avancos para a inddstria farmacéutica brasileira, sendo
demandados investimentos superiores a 1,5 bilhdo de reais nos ultimos 10 anos para

ampliacdo e construgdo de unidades fabris.

No Brasil, como visto, 0s genéricos correspondem a 30% das vendas em unidades do
mercado farmacéutico, enquanto que, em paises como Espanha, Franca, Alemanha e Reino
Unido, nos quais esse mercado ja esta mais consolidado, a participacdo desses medicamentos

é de 31%, 42%, 66% e 60%, respectivamente. E nos EUA, em que 0s genéricos tém mais de
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20 anos de existéncia, esses medicamentos dominam aproximadamente 80% do mercado (ver
Quadro 1).

Os medicamentos genéricos disponiveis no mercado brasileiro ja oferecem tratamento
para doencas do sistema cardio circulatério, anti infecciosos, aparelho digestivo/metabolismo,
sistema nervoso central, antiinflamatorios hormonais e nao hormonais, dermatoldgicos,
doencgas respiratdrias, sistema urinario/sexual, oftalmologicos, antitrombose, anemia, anti
helminticos/parasitarios, oncologicos e contraceptivos, conforme enunciado no site da

Pr6Genéricos.

Segundo dados da ProGenéricos, o mercado mundial de medicamentos genéricos
cresce aproximadamente 10,8% ao ano e movimenta entre US$150 e US$200 bilhdes. Os
Estados Unidos sdo destaque no mercado mundial, com vendas de genéricos da ordem de
US$ 56 bilhdes. Os genéricos correspondem a 60% das prescricdes nos EUA e custam de
30% a 80% menos que os medicamentos de referéncia. De acordo com a Associagdo
Americana de Medicamentos Genéricos (GPhA), os consumidores norte-americanos

economizaram na ultima década um acumulado de 1,46 trilhdo de délares.

Quadro 1: Participacdo dos genéricos no mercado farmacéutico em varios paises (% em valor

e em unidades).

Pais % em valor % em unidades
Estados Unidos 21 80
Alemanha 19 66
Reino Unido 23 60
Canada 22 45
Franga 18 42
Espanha 13 31

Fonte: IMS HEALTH, dez,11

Como visto, os genéricos respondem por 85% dos produtos dispensados pelo
Programa Farmécia Popular, sendo assim o principal instrumento de salde publica no acesso
a medicamentos no pais. Devido a isso, 0 consumo de centenas de substancias essenciais a
manutencdo da saude, em sua maioria destinadas ao controle de doengas cronicas, ampliou-se
significativamente nos ultimos anos. Mercados de substancias como o Atenolol e a

Sinvastatina cresceram mais de 200% no pais.

24



I1.2: RETROSPECTIVA DO SEGMENTO DE GENERICOS A PARTIR DA
COBERTURA DA IMPRENSA

Através da coleta de informacdes e andlise de dados de reportagens, buscar-se-a
compreender nesta secdo de que forma os medicamentos genéricos foram conquistando
mercado no pais ap6s a Lei 9.787 entrar em vigor. Nas referéncias bibliograficas as

reportagens consultadas estdo todas referenciadas.

Em reportagem publicada no site Globo.com, de dezembro de 2000, verificava-se que
havia tido um aumento de 60% na venda de medicamentos geneéricos, entre os meses de junho
e outubro de tal ano, os dados foram repassados pelo Ministério da Saude. De forma que,
pouco tempo apds a Lei dos Genéricos entrar em vigor, estes medicamentos ja estavam a
conquistar espaco nas prateleiras das farméacias. Neste mesmo ano, havia 179 medicamentos

genéricos registrados, enquanto apenas 97 destes estavam a venda.

De fato, dada uma maior variedade destes medicamentos nas farmacias, mais
consumidores passariam a té-los como opcdo ao efetuarem suas compras. No més de junho,
havia sido vendidos 2 milhdes de medicamentos, enquanto em outubro, passaram a ser 3,2

milhoes.

Em abril de 2007, foi publicada uma reportagem no site Globo.com em que 0s
medicamentos genéricos continuavam a ganhar espaco sete anos apds a sua implantacdo no
mercado brasileiro. Quando comparado aos primeiros trés meses de 2006, houve um aumento
nas vendas de genéricos de 40,9% no mesmo periodo de 2007. Enquanto que as vendas totais
de medicamentos cresceram 4,3%, para 0 mesmo periodo de comparacdo, dados do IMS
Health.

Na reportagem, além dos dados verificados, o vice-presidente da PréGenéricos na
época, Odnir Finotti, acreditava que 0s genéricos continuariam a repetir o excelente
desempenho de 2006 em 2007, pois para ele o setor estava vivenciando um cenario muito
favoravel no pais. Foi verificada uma ampliacdo na participacdo dos genéricos na industria,

entre janeiro e marco de 2006, a participacdo era de 9,6%, e em 2007, esta saltou para 11,7%.

O bom desempenho do setor se deveu a forte penetracdo de genéricos no mercado de
medicamentos de uso continuo, principalmente os de tratamento de doencas cronicas, que na

época representavam 48,3% das vendas. Finotti acreditava ainda que, o segmento de
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medicamentos genéricos estava a caminho de conquistar a lideranca em todos os mercados de

substancias destinadas ao controle de doengas cronicas.

Ap0s dez anos da promulgacdo da Lei 9.787 em 1999, os medicamentos genéricos
representavam apenas 18% do mercado farmacéutico no Pais em unidades vendidas, de
acordo com os dados apresentados pelas industrias, segundo informacdes publicadas em 2009
pelo jornal O Estado de S. Paulo. A meta inicial do Ministério da Salde era alcancar um terco
do mercado até 2012, mas nessa reportagem havia uma perspectiva desta meta ndo vir a se
realizar por causa de dificuldades, tais como o fim da Contribuicdo Provisoria sobre

Movimentacdo Financeira (CPMF).

Para os especialistas, em 2009, tal como publicado na reportagem, havia expectativa
de que o mercado de medicamentos genéricos continuasse a crescer, pois havia espaco para
esse crescimento. Os precos dos genéricos equivaliam na época, a aproximadamente metade
do valor dos medicamentos de marca e s6 poderiam cair mais caso houvesse ampliacdo da

concorréncia.

Ainda no ano de 2009, Elisa Campos publicou na Epoca Negocios, reportagem que
também avaliava o crescimento do mercado de medicamentos genéricos no pais. Entre os
dados apresentados por ela, tinha-se conhecimento de investimentos previstos para o
segmento chegarem a R$ 354 milhdes, entre junho de 2007 a 2010. Previa-se ainda que, nos
dois anos seguintes, trés medicamentos campedes de venda (Viagra, Diovan e Liptor) teriam

suas patentes expiradas, o que permitiria a producéo de genéricos para esses produtos.

Estes trés medicamentos juntos representavam um mercado potencial de R$ 500
milhGes por ano. Além deles, haviam outros 14 medicamentos cujas patentes expirariam até
2011, o que elevaria o potencial de ganho para R$ 750 milhdes. Segundo Odnir Finotti,
presidente da ProGenéricos quando foi feita a reportagem, a expectativa era de que 0s
genéricos atingissem 35% do mercado nacional nos dez anos seguintes, caso o ganho de

participacdo continuasse a aumentar em 2% a cada ano.

Com o mercado farmacéutico atingindo um desempenho acima da média do mercado,
era justificavel as cifras milionarias em investimento. No ano de 2008, enquanto as vendas de
genéricos subiram 18,9%, alcancando US$ 2 bilhdes, o resto da industria teve desempenho
mais modesto, crescendo apenas 6,85%. De 2004 até 2009, a expansdo dos genéricos foi
quatro vezes superior ao total do setor farmacéutico. “Os genéricos transformaram o
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panorama da industria de medicamentos no Brasil. Quem decidiu investir neles desde o inicio

cresceu muito acima da média do mercado”, disse Finotti.

Em 2009, quatro dentre as dez maiores fabricantes farmacéuticas do Brasil produziam
genéricos: EMS (1%), Aché (3?), Medley (4% e Eurofarma (6%). Os medicamentos genéricos
foram fundamentais para que essas empresas conquistassem uma boa posi¢do no ranking. Em
1999, quando os genéricos foram lancados, a EMS, ocupava a 292 posi¢do no ranking, a
Medley, a 322 e a Eurofarma, a 28% Em paises como Alemanha (60%), Dinamarca (83%),
Estados Unidos (60%) e Inglaterra (60%), os medicamentos genéricos ja representavam mais
de metade do mercado, ainda segundo informac6es de Elisa Campos na reportagem de 2009

para a Epoca Negdcios.

A maior vantagem dos medicamentos genéricos esta relacionada ao preco. Por lei,
como visto, 0s genéricos tém que ser pelo menos 35% mais barato do que os de referéncia.
Porém, a PréGenéricos alegava que, estes ja chegavam a ser, em média, 50% mais
barato. Além disso, os genéricos atuavam ainda como regulador de mercado, aumentando a
concorréncia e levando a reducdo do preco dos medicamentos de marca. Em levantamento
feito pela ProGenéricos os medicamentos de referéncia chegavam a ficar até 60% mais
baratos desde o langcamento do primeiro genérico de sua marca. Desde a regulamentacdo em
1999 até 2009, foram registradas 14.376 apresentacfes dos medicamentos, 2.609 registros e
337 principios ativos. De acordo com o mercado, 0s genéricos ja podiam ser usados para o

tratamento de 90% das principais doencas existentes.

Em reportagem de 2010, segundo informacBes do jornal O Estado de S. Paulo, a
indUstria de medicamentos genéricos obteve um crescimento de 19% do total de unidades
vendidas em 2009 em relacdo ao ano anterior, além de um incremento de 24% no valor das
vendas, que somaram R$ 3,6 bilhdes. O aumento das unidades de genéricos comercializadas
foi 2,3 vezes maior que a média do setor farmacéutico em 2009. Porém, esse percentual ainda
estava longe da meta do programa ‘Mais Saude’, que estimou que 0s genéricos deveriam
abocanhar 30% do mercado ate 2012.

Em reportagem do Valor OnLine em 2010, verificou-se 0 maior crescimento semestral
registrado pelo setor de medicamentos genéricos desde 2003 ao crescer 34,1% em volume, frente
ao mesmo periodo de 2009. De acordo com levantamento da PrdGenéricos, foram comercializadas
no periodo 200 milhdes de unidades, contra 149,4 milhes nos seis primeiros meses de 2009, o que

gerou vendas de R$ 2,8 bilhdes, alta de 38,1% em relacdo ao mesmo periodo do ano anterior. A
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participacdo de mercado dos genericos nesse periodo avangou e fechou o primeiro semestre de

2010 com 20,5% de market share (em unidades).

De acordo com o Odnir Finotti, o crescimento das vendas refletia 0 bom momento
econdmico que levaria o setor a fechar o ano com crescimento superior a 30%, acima dos 20% e
25% que havia sido previstos no inicio do ano de 2010. De acordo com a PréGenéricos, desde
2001, os consumidores brasileiros ja haviam economizado cerca de R$ 15 bilhdes por substituicdo
de medicamentos de referéncia pelos genéricos, que custavam, em média, 50% menos que os de

referéncia.

Em reportagem de Téo Takar, para o Valor Online, ainda sobre o ano de 2010, as
vendas de medicamentos genéricos somaram R$ 1,686 bilhdo no terceiro trimestre de 2010, um
crescimento de 36% frente a igual periodo do ano anterior. No acumulado do ano, as vendas do
segmento atingiram R$ 4,4 bilhdes, alta de 37,3% em compara¢do aos nove primeiros meses de
2009. Em termos de volume, as vendas avangcaram 32% no trimestre, para 117,9 milhdes de
unidades, que havia sido o maior crescimento registrado pelo setor nos Gltimos 4 anos. No
acumulado do ano, o volume ja havia aumentado 33,4%, com 318,5 milhdes de unidades

comercializadas, contra 238,8 milhdes em igual periodo do ano anterior.

Odnir Finotti, afirmou na época que o crescimento econdmico e 0 aumento da renda da
populacdo foram fatores que favoreceram o mercado de genéricos. “A populacao, que teve seu
poder de compra ampliado significativamente, vem optando pelo genérico, que é mais barato, tem

qualidade e confiavel”, declarou Finotti.

Para Finotti, este segmento na época era 0 motor da industria farmacéutica brasileira. “Nos
ultimos anos, o crescimento do setor acontece gracas ao mercado de genéricos. Deixamos de ter
uma fatia simbdlica do mercado e devemos alcancar em breve 25%. Estamos alcancando
patamares de paises desenvolvidos”, concluiu. De acordo com a Pr6Genéricos, as empresas do

segmento esperavam encerrar o ano com 24% do mercado.

Em reportagem do Valor OnLine, publicada em fevereiro de 2011, verificou-se que o
mercado de medicamentos geneéricos teve aumento de 33% em 2010 em comparagdo com 0 ano
anterior, que correspondia ao melhor desempenho do setor desde 2002. “Segundo dados da
auditoria da IMS Health, divulgados pela ProGenericos, foram comercializadas 444,3 milhdes de
unidades frente a 330,9 milhdes em 2009. O crescimento da receita foi de 37% no periodo, de R$
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4,5 bilhoes para R$ 6,2 bilhdes.” A participacdo dos genéricos chegou a 21,3% do mercado

farmacéutico brasileiro.

Segundo Finotti, "Novos consumidores passaram a comprar medicamentos por conta do
aumento da renda e os genéricos sdo a porta de entrada do mercado farmacéutico. Além disso, a
entrada de drogas importantes no segmento também naturalmente amplia nosso mercado™. Além
de, considerar os programas sociais de salde importantes para 0 crescimento, pois receitam, em

sua maioria, medicamentos genéricos.

Em reportagem escrita por Stella Fontes para o Valor Online, acerca do ano de 2011,
verificou-se um crescimento de 32,5% em volume no primeiro semestre, no mercado nacional de
medicamentos genéricos, com 264 milhdes de unidades comercializadas, segundo dados da
ProGeneéricos. Em termos de faturamento, no acumulado dos primeiros seis meses do ano, as

vendas da industria saltaram 39,2%, para R$ 3,8 bilhdes.

A ProGenéricos apontou que 0 “aumento das disputas judiciais relacionadas as discussoes
sobre prazo de validade de patentes vem prejudicando o crescimento do setor e ampliacdo do
acesso”. Para a Associacao, a industria poderia ter mostrado crescimento em receitas maior, se ndo
fosse o cenério de disputas comerciais e a inseguranca gerada por essa situacdo. A entidade
informou ainda que os genéricos encerraram 0 semestre com participacdo de mercado, em
unidades, de 23,7%, trés pontos percentuais acima do registrado nos seis primeiros meses do ano

anterior.

Publicada em 2012, a reportagem do G1, o portal de noticias da Globo, verificou que os
medicamentos genéricos alcangavam 25,4% de participacdo de mercado no primeiro trimestre de
2012. Esse havia sido o maior patamar ja registrado desde 2001. No 1° trimestre de 2011, a
participacéo tinha sido de 22,2%, e o setor fechou 0 ano com participacéo de 22,7% do mercado.
Segundo dados da ProGenéricos, entre janeiro e marco haviam sido comercializadas 152,8 milhdes
de unidades, representando um crescimento de 23,5% em relag&o aos 3 primeiros meses de 2011.

“Em valores, as vendas das industrias do setor somaram R$ 2,4 bilhGes contra R$ 1,772
bilhdo aferidas no primeiro trimestre de 2011, uma alta de 35,4%. Em valor, 0s genéricos
responderam por 21,4% de participagao no mercado farmacéutico.” Segundo os calculos da
associacao, desde que os medicamentos chegaram ao mercado brasileiro, em 2001, a populagéo ja
tinha economizado R$ 26,7 bilhdes em compras com medicamentos.
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Ainda no ano de 2012, conforme publicado na Epoca Negdcios Online, afirmava-se que
0s medicamentos genéricos representavam 25,95% do total de unidades de medicamentos
vendidas no Brasil, segundo a consultoria IMS Health. Outro levantamento da consultoria,
divulgado em junho, mostrou que os cinco primeiros meses do 2012 tiveram forte expanséo,

movimentando R$ 4,2 bilhdes.

Havia ainda a perspectiva de que houvesse um aumento na participagéo, entre 2012 e
2014, quando varios medicamentos teriam suas patentes expiradas. SO em 2012, expiravam
patentes de medicamentos para enxaqueca, Ulcera, maléria e leucemia. Esperava-se que em
2015, a participacdo dos geneéricos chegasse a 35%. O mercado de genéricos estava cada vez
maior no ano a ano, quando comparado ao crescimento dos medicamentos comuns, devido a
mudanca de habitos dos consumidores brasileiros, que passaram a adquirir a consciéncia de

que ndo faz sentido pagar mais, quando podem fazer o mesmo tratamento gastando menos.

Ja ao analisar o terceiro trimestre do ano de 2012, conforme publicado na Epoca
Negdcios Online, em novembro de 2012, a venda de medicamentos genéricos obteve alta de
16,6% em comparacdo com 0 mesmo periodo do ano anterior, 0 que representava a menor
taxa de crescimento ja registrada pelo setor, segundo analise da PréGenéricos. Apesar do
crescimento ter sido menor, a participacdo de mercado dos genéricos havia crescido no

terceiro trimestre de 2012.

Para a ProGenéricos, esses resultados indicavam que os genéricos acompanhavam a
desaceleracdo da economia como um todo. O préprio mercado farmacéutico total também

diminuiu o ritmo de crescimento no terceiro trimestre.

Em outra reportagem da Epoca Negdcios Online de 2012, afirmava-se que devido ao
crescimento do mercado de genéricos, a Associacdo Brasileira dos Distribuidores de
Laboratdrios Nacionais (Abradilan) previa que houvesse mais investimentos para o ano de
2012. Com ampliacdo dos centros de distribuicdo e qualificacdo da equipe para que

melhorassem seu desempenho nas mais de 71 mil farmacias e drogarias existentes no Pais.

Em reportagem publicada pelo Estaddo em 2012, segundo dados da Anvisa, 0 nimero
de medicamentos genéricos registrados saltou de 1.562, em 2001, para 16.675, em 2010.
Porém, Odnir Finotti, presidente da ProGenéricos na época, afirmava que esse numero
poderia ser maior, pois havia a demora de até 15 meses para o registro de novos produtos na
Anvisa. De acordo com o executivo, entre 2001 e 2006 a Agéncia mantinha equipe exclusiva
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para cuidar da licenca de novos genéricos, porém, a partir de 2006, esses produtos passaram a
entrar na fila junto com outros medicamentos. Finotti acreditava na necessidade de se
priorizar 0s genéricos inéditos e que ndo possuiam outro genérico equivalente no mercado,

pois assim se garantiria 0 acesso da populacéo a tais medicamentos.

"Quem ja comprava medicamentos passou a acreditar que ndo precisa pagar mais para ter
remédios de qualidade. O genérico também representa a porta de entrada para quem ndo
tinha condigdes de comprar medicamentos. Agora, as pessoas cuidam melhor da saude",

disse Finotti.

Ja em reportagem do G1, o portal de noticias da Globo, em 2012, Telma Salles,
afirmava que “Nosso foco é a ampliacdo do acesso, especialmente nas regides do pais onde a
participacdo da categoria [genéricos] é baixa”. De modo que, segundo a PréGenéricos, 0s
genéricos ainda ndo beneficiavam amplamente as populacdes das regides Centro-Oeste,
Nordeste e Norte do pais. “A participagdo desses estados nas vendas do segmento é bem
inferior a média nacional, o que demonstra que os consumidores ainda nao se beneficiam dos

principais atributos dos genéricos que sdo pre¢o e qualidade”, afirmou Telma.

No inicio de 2013, foi observado um queda no crescimento da venda de genéricos do
ano de 2012, em reportagem da Epoca Negocios. A PréGenéricos verificou um ritmo mais
desacelerado de crescimento dos genéricos para 0 ano de 2012, que indicava 0 menor

crescimento desde 2001.

Ao comparar 0 volume de unidades de medicamentos genéricos vendidos, de 2011
para 2012, verificou-se aumento de 17%, chegando a 679,6 milhdes, ante 580,8 milhGes do
ano anterior. Em valores, as vendas dos genéricos movimentaram R$ 11,1 bilhdes em 2012,
um resultado 40,6% maior do que os R$ 8,7 bilhdes registrados em 2011, dados do IMS
Health.

Telma Salles, presidente da PréGenéricos na época, acreditava que foi a reducdo de
ritmo da economia brasileira que impactou o crescimento do setor em 2012, afirmando que,
"alem disso, registramos menor nimero de patentes expiradas em 2012, um acentuado

aumento nos custos de producéo e fortes pressdes por descontos no varejo™.

Em julho de 2013, em reportagem publicada pelo G1, o portal de noticias da Globo,

havia se observado um crescimento do volume de vendas de medicamentos genéricos de 16%
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nos primeiros seis meses de 2013 em relacdo ao mesmo periodo de 2012, com base nos dados
do IMS Health. Ainda de acordo com a pesquisa, foram vendidos 373,2 milhGes de unidades
contra 321,3 milhGes nos seis primeiros meses de 2012. As vendas atingiram R$ 6,3 bilhdes,

contra R$ 5,1 bilhdes em igual periodo do ano anterior, 0 que constituia uma alta de 23,5%.

A ProGenéricos acreditava que os genéricos alcancariam de 35% a 40% de
participacdo nas vendas do mercado brasileiro até 2020, mesmo com a adequacdo dos
similares que, a partir de 2014, completariam o ciclo gradual de renovagéo de registro, sendo
obrigados a passar pelos mesmos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade farmacéutica.
Além disso, eram os medicamentos de uso crénico que continuavam alavancando as vendas
do setor, genéricos para hipertensao, controle do colesterol e diabetes estavam entre 0s mais

vendidos.

Desde 2001, os genéricos ja haviam gerado uma economia de R$ 38 bilhdes aos
consumidores brasileiros e seus precos eram em média 60% mais baratos que os dos

medicamentos de referéncia, de modo a atuarem como reguladores de prec¢os e demanda.

Em fevereiro de 2013, foi publicada no G1, o portal de noticias da Globo, uma
pesquisa realizada pelo Instituto Datafolha em 12 capitais brasileiras (Sdo Paulo, Rio de
Janeiro, Belo Horizonte, Curitiba, Porto Alegre, Salvador, Recife, Fortaleza, Campo Grande,
Goiania, Belém e Manaus) sobre o perfil dos consumidores em farmacias particulares, a
pesquisa apontava que 68% das 1.611 pessoas entrevistadas tinham o habito de comprar
medicamentos genéricos. Além disso, outros 25% ouvidos declararam adquirir medicamentos
de marca, para a classe A, essa taxa subia para 42%. Enquanto que, os demais individuos
disseram usar outros tipos de medicamentos: similares, bioldgicas, manipuladas,
homeopéticas e fitoterapicas. Os indices para cada um desses produtos, porém, ndo

ultrapassaram os 2%.

Ainda segundo levantamento do Datafolha, dentre o publico que costumava frequentar
as farmacias do pais, 55% eram mulheres, 65% tinham entre 26 e 59 anos, 43% tinham ensino
médio e 23% concluiram o curso superior, 48% pertenciam a classe C e 70% exerciam

alguma atividade remunerada.

De acordo com o Procon-SP, em setembro de 2014, as diferengas nos precos de um

mesmo medicamento genérico nas farméacias podem ser explicadas porque,
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“..varios fatores sdo determinantes de preco, como aplicacdo de descontos que varia de
acordo com as condicdes locais de mercado, rentabilidade da loja, condi¢cdes comerciais de
compra; politicas comerciais diferentes para cada canal de venda (loja fisica, telefone e loja
virtual); redes regidas pelo sistema de franquia, no qual ndo h& uma politica Unica de precos
entre os franqueados ” (G1, 2014).

No inicio do ano de 2015, segundo informacGes do jornal O Estado de S. Paulo,
afirmava-se que o desempenho das vendas de medicamentos em 2014 havia ficado abaixo das
expectativas do setor, sobretudo as de genéricos, carro-chefe das industrias nacionais,
segundo indicadores da IMS Health. Esses indicadores apontavam que foram comercializados
871,7 milhGes de unidades de genéricos no ano de 2014, que indicava um aumento de 10,6%

sobre 2013, enquanto que a estimativa era de que a expanséo poderia chegar a 15% no ano.

O faturamento das industrias de genéricos foi de R$ 16,25 bilhdes, crescimento de
18,5% sobre 2013. O crescimento mais "magro”, segundo Telma Salles, presidente da
ProGenéricos no momento, refletiu o desaquecimento da economia no ano anterior e acesso
mais limitado a saude. Para Telma, no ano de 2015 as empresas enfrentariam novos desafios

pela frente, "Serd um ano mais dificil, por conta dos ajustes e retracdo do crédito."

Além disso, Telma afirmou que,

"Nossa projecdo inicial era que, ao completar 15 anos no pais (em 2014), os genéricos
representassem 40% das vendas totais de medicamentos, mas encerramos com 28% de

participacdo. A meta agora é alcancar essa marca daqui a cinco anos."

Em reportagem da CBN, em 2015, verificou-se que a compra de medicamentos
genéricos estava mais caro. A diferenca média entre os medicamentos genéricos e de
referéncia caiu de 60% para 40%, segundo levantamento da PréGenéricos. A alta do dolar
afeta as operacOes do setor, com a valorizagdo da moeda americana os custos de producao

aumentam, ja que a maior parte dos insumos é importada.

Além disso, novos pedidos de financiamento de empresas ao Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) cairam 42% em agosto na compara¢do com
0 mesmo periodo do ano anterior, segundo o Valor Econdmico. No acumulado do ano, a
queda chegou a 49,1%. Com o desanimo dos empresarios para investir, 0 numero de consultas

tornou-se menor que o volume de desembolsos pela primeira vez desde 2002.
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Ainda a respeito do aumento do preco dos medicamentos, em reportagem de Jonas
Campos para o G1, o portal de noticias da Globo, verificou-se que a inflagéo ficou ainda mais
pressionada. Os genéricos ficaram mais caros, pois a industria decidiu reduzir ou ainda, cortar
0s descontos para as farmacias e distribuidoras, tendo efeito direto no bolso do consumidor.

Por lei, os medicamentos s6 podem ser reajustados uma vez por ano, apenas no més de marco.

Entre janeiro e setembro de 2015, a inflagdo dos medicamentos medida pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) chegou a quase 7%, valor superior a inflagdo
registrada em todo o ano de 2014. Em relacéo a isto, Telma Salles, presidente executiva da
ProGenéricos, se pronunciou para a CBN, informando que a tendéncia para os proximos

meses era de genéricos ainda mais caros, se aproximando do limite permitido pela lei.

"Se ndo tivermos uma reviravolta positiva na economia e se o dolar continuar subindo
desse jeito... A gente precisa de conjuncgdes positivas para a melhoria de qualquer cenario e,
nesse momento, a gente ndo consegue vislumbrar essa conjun¢do positiva”, informou Telma.
A venda de genericos cresceu 10,7% no terceiro trimestre, resultado abaixo dos 15%

esperados.

Ja no inicio deste ano (2016), a CBN, publicou reportagem informando que o volume
de vendas de medicamentos genéricos subiu 19,9% em fevereiro, em relacdo ao mesmo més
de 2015, segundo dados da ProGenéricos. O resultado, no entanto, é o mais baixo para o setor

desde maio de 2015, o que poderia indicar que o crescimento esta a desacelerar.
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CAPITULO I111: POLITICAS E ATUACAO DA ANVISA EM PROL DO MERCADO
DE GENERICOS

Neste capitulo é dada énfase a algumas das politicas adotadas pelo governo brasileiro
que incentivam o crescimento do mercado de medicamentos genéricos, e logo em seguida,
baseado em reportagens, foi realizada uma breve retrospectiva de como se desenvolveu a

atuacdo da Anvisa e de outros 6rgdos quanto aos genéricos.

Segundo trabalho de Miranda et al. (2009), o Brasil tem desenvolvido estratégias que
facilitam o acesso aos medicamentos genéricos, tais como a producdo publica, a politica dos
genéricos e a lista de medicamentos essenciais. A lista de medicamentos essenciais &
estabelecida através da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), em que
especialistas escolnem os medicamentos baseados em critérios de essencialidade e por

atenderem as necessidades prioritarias a saude do pais.
Como consta no site do Conselho Federal de Farmacia,

“A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) é uma lista de medicamentos que
deve atender as necessidades de saude prioritarias da populacdo brasileira. Deve ser um
instrumento mestre para as agdes de assisténcia farmacéutica no SUS. Relacdo de
medicamentos essenciais € uma das estratégias da politica de medicamentos da Organizagao
Mundial da Satde (OMS) para promover 0 acesso e uso seguro e racional de medicamentos.

Foi adotada ha mais de 25 anos, em 1978, pela OMS e continua sendo norteadora de toda a

>

politica de medicamentos da Organizagdo e de seus paises membros.’

Os medicamentos que constam na RENAME deveriam servir como base para a
producdo de genéricos pelas empresas nacionais ou publicas, facilitando o acesso e
diminuindo os custos de aquisicdo. Estes medicamentos, deveriam ainda, estar disponiveis a
todo momento no sistema de salde brasileiro, jA& que sdo fundamentais para ampliar a

qualidade e expectativa de vida da populacéo.

No Brasil, o setor privado de venda de medicamentos se caracteriza pelo desembolso
direto dos custos pelo consumidor, que arca individualmente com o valor integral da
aquisicao
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dos medicamentos. Dessa forma, a influéncia do consumidor no preco de compra € limitada
em contraposicdo as compras institucionais, em que o governo exerce forte poder de

influéncia devido ao volume comercializado.

No trabalho de Miranda et al. (2009) os autores obtiveram resultados em que de 43
medicamentos pesquisados por eles, apenas 28 (65,1%) possuiam registro de genérico no
mercado brasileiro. Além disso, verificaram que havia mais medicamentos similares que
genéricos no setor publico para todas as regides do pais, sendo o Sudeste (53,6%) e Sul
(32,1%) as regides com o maior nimero de medicamentos genéricos disponiveis. De forma a
concluirem que, o setor publico ndo realiza a compra preponderantemente das versoes

genéricas dos medicamentos pesquisados.
Segundo Miranda et al. (2009),

“..se a competicdo resultante de maior nimero de versGes no mercado tem consequéncias
sobre os pregos, o limitado nimero de competidores no ponto de venda pode significar que a

funcdo do genérico como redutor de pregos ndo esta sendo exercida, na sua plenitude, no

pais.”

Ainda segundo estes autores, além do nimero de genéricos competindo entre si no
mercado, o nimero de similares também parece influenciar de forma positiva na diminuicéo
dos precos dos genéricos. Essa situacdo termina por refletir a ideia de que genéricos e

similares competem pelos consumidores mais suscetiveis a variacao de precos.

Outra politica que tem beneficiado o crescimento do mercado de medicamentos
genéricos é o Programa Farmécia Popular. Conforme consta no site do Portal da Satde do
Sistema Unico de Salde (SUS), o Programa Farmacia Popular do Brasil € uma iniciativa do
Governo Federal que cumpre uma das principais diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, tendo sido implantado por meio da Lei n°® 10.858 de 2004, que autoriza a
Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) a disponibilizar medicamentos mediante ressarcimento.

Em 2006, houve expansdo do Programa Farmécia Popular do Brasil. Esta expanséao
dava-se a partir do aproveitamento da rede instalada do comércio varejista de produtos
farmacéuticos. Esta expansédo foi denominada “Aqui Tem Farmacia Popular”, credenciando a

rede privada de farméacias e drogarias, com o objetivo de levar o beneficio de menor custo na
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aquisicdo de medicamentos essenciais a mais lugares e pessoas, isto se da em parceria entre o

Governo Federal e o setor privado varejista farmacéutico.

A partir de 2011, o Programa passou a disponibilizar medicamentos para o tratamento
da hipertensdo e do diabetes sem custos para 0s usuarios. Esta campanha foi
denominada “Satde Nao Tem Prego” (SNTP). Ficou determinado que as farméacias da Rede
Propria, bem como as farmacias e drogarias credenciadas do “Aqui Tem Farmacia Popular”
garantiriam a dispensacdo gratuita para estes medicamentos. Logo em seguida, trés
medicamentos para o tratamento da asma foram inseridos na lista e passaram a ser

distribuidos de forma totalmente gratuita.

Além dos medicamentos gratuitos para hipertensdo, diabetes e asma, o Programa
oferece mais 11 itens, entre medicamentos e fralda geriatrica, com pregos até 90% mais
baratos utilizados no tratamento de dislipidemia, rinite, mal de Parkinson, osteoporose e
glaucoma, além de contraceptivos. E como ja falado anteriormente, boa parte dos
medicamentos distribuidos por esse programa sdo genericos, o que beneficia o crescimento do

mercado de medicamentos genéricos.

O “Aqui Tem Farmacia Popular” visa atender a parcela da populacdo que ndo busca
assisténcia no SUS, mas que também ndo possuem condi¢des suficientes para manter
tratamento dado o preco elevado dos medicamentos. Para a aquisicdo dos medicamentos nas
unidades é necessaria a apresentacdo de documento com foto, no qual conste o seu Cadastro

de Pessoas Fisicas (CPF), juntamente com uma receita médica.

A partir daqui, serdo utilizadas reportagens divulgadas na midia para demonstrar a
forma como a Anvisa e o0 governo, além de outros érgdos, atuaram de forma a garantir que 0s

genéricos conquistassem a confiancga das pessoas e ampliassem seu mercado no pais.

Em dezembro de 2006, foi noticiado pelo Jornal Nacional, que as pessoas de baixa
renda representavam a parte da populacdo que menos compravam medicamentos genéricos,
segundo pesquisa realizada pelos fabricantes de medicamentos genéricos. Porem, é neste
grupo em que se encontram as pessoas que mais precisariam e deveriam optar pela economia

proporcionada pela compra de medicamentos genéricos.

Com essa pesquisa verificou-se que 0s genéricos eram mais vendidos entre a

populacdo de maior poder aquisitivo e que a venda deste tipo de medicamento diminuia com a
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reducdo da renda das pessoas. O que era esperado é que esse tipo de medicamento fosse
consumido em maior numero pelas pessoas de renda mais baixa. Além disso, a influéncia da
indicacdo de medicamentos de marca nas receitas ainda era bem representativa e as pessoas
duvidavam acerca da eficiéncia do produto genérico, muito disto devido a falta de

informacao.

Em julho de 2007, foi publicada reportagem no site G1, o portal de noticias da Globo,
indicando que de 2002 a 2006, a Anvisa verificou que o nimero de registros de medicamentos
genéricos quase quadruplicou, de 893, o nimero de medicamentos aprovados chegou a mais
de 3 mil. O presidente da Anvisa na época, Dirceu Raposo de Mello, afirmou que o aumento

estava relacionado a aceitacéo do publico e a competéncia das industrias brasileiras.

Em reportagem do G1, o portal de noticias da Globo, de junho de 2009, era anunciada
a inauguracdo da primeira fabrica de genéricos do pais em Sdo Paulo, da Fundacdo para o
Remédio Popular (Furp), em Américo Brasiliense, na regido de Ribeirdo Preto, no interior
paulista. O governador na época, Joseé Serra, afirmou que a localizacdo da fébrica era
estratégica para a distribuicdo dos medicamentos. "Vamos nos associar a maior produtora de
medicamentos genéricos do mundo, que é israelense, de altissima qualidade [..]JE uma

fabrica eficiente, muito higiénica, com todas as normas de seguranga ambiental”, disse.

Em reportagem de maio de 2009, do G1, o portal de noticias da Globo, José Serra,
mentor da Lei dos Genéricos no pais, sugeriu que o governo federal deveria promover a
divulgacdo de medicamentos genéricos. Serra atribuiu as administracdes estaduais e a federal
a responsabilidade de informar a populacdo sobre a qualidade dos genéricos. "Isso exige
conhecimento das pessoas, um trabalho maior dos governos, do governo federal,

especialmente, no sentido de divulgar mais as vantagens do medicamento genérico”, afirmou.

Em reportagem do Valor Online, de agosto de 2009, noticiou-se a iniciativa de
financiamento por parte do BNDES, que concedeu R$ 120 milhdes, para desenvolvimento de
genéricos. O financiamento foi concedido para que a EMS desenvolvesse novos
medicamentos genéricos e uma nova plataforma para liberacéo controlada de principios ativos

dos medicamentos.

Em agosto de 2010, em reportagem do Bom Dia Brasil, José Serra, na época candidato
a presidéncia, informou que pretendia reduzir impostos dos medicamentos genéricos, para isto
havia chamado fabricantes de medicamentos genéricos capazes de oferecer sugestdes para
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ajudar a baixar os precos, ja que quando foi ministro da saude reduziu os impostos dos

medicamentos, 0 que levou a economia de R$ 15 bilhdes em dez anos pelos brasileiros.

“Mais genéricos significa produtos farmacéuticos de mais qualidade e menor prego. Eu estou
interessado em rebaixar precos de medicamentos mantendo a qualidade, inclusive retirando
mais impostos. Ainda ha muito imposto, a carga tributaria é das mais altas do mundo sobre 0s
remédios”, afirmou José Serra, que era o candidato do Partido da Social Democracia

Brasileira (PSDB) a presidéncia.

Em 2011, foi noticiado pelo site G1, o portal de noticias da Globo, a aprovacdo do
registro pela Anvisa para dois novos genericos no Pais: a quetiapina, usado para
esquizofrenia, e rosivastatina, indicado para reduzir os indices de colesterol. Esses
medicamentos juntos movimentavam cerca de R$ 324 milhdes anuais. A liberagdo da versdo
genérica dessas drogas surgiu como reflexo de uma mudanga de estratégia da Agéncia, que

passou a priorizar medicamentos considerados estratégicos para o governo.

Desde o inicio de 2011, foi liberado pela Agéncia a versdo genérica de cinco
medicamentos classificados como importantes para o governo, que juntos, movimentaram em
2010 cerca de R$ 900 milhGes. Anterior & essa liberacéo, ja havia sido concedido registro para
0 genérico do antirretroviral tenovovir, para o entacapona, usado entre pacientes com
Parkinson e darcabazina, receitado para pacientes com cancer. Havia ainda outros 18 itens na
lista de medicamentos prioritarios para exame, "Sao medicamentos que integram a lista de
prioritarios, e entre eles ha mais remédios para o tratamento de céncer, leucemia, artrite,

entre outros", afirmou Dirceu Barbano.

Em maio deste mesmo ano, a Revista Epoca noticiou o crescimento de 73% no
nimero de medicamentos registrados na Anvisa no primeiro trimestre, em relacdo ao ano
anterior. "O Estado olha para o interesse publico, e a entrada dessas drogas no mercado tem
um impacto direto na reducdo de 35% do preco”, afirmou Dirceu Barbano, diretor e
presidente em exercicio da Anvisa na época. De acordo com Finotti, o fato do governo federal
entregar medicamentos para hipertenséo e diabete nas farmacias populares de graca também
ajudou a aumentar as vendas. "Os medicamentos desse programa sdo genéricos. E tém o
impacto do comodismo. As pessoas vdo buscar o remédio de graca e acabam comprando

outros que precisam.”
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Ja no inicio do ano de 2012, segundo o site G1, o portal de noticias da Globo, a Anvisa
havia iniciado consulta publica sobre proposta para viabilizar genéricos, tornando mais rapida
a chegada ao mercado de medicamentos genéricos disponiveis apenas em hospitais ou
vendidos de forma restrita como antibidticos, antirretrovirais e drogas contra o cancer. Com a
proposta, empresas teriam dificuldades menores para obter o registro para um novo
medicamento, ja que teriam acesso aos produtos usados nos testes de bioequivaléncia. A

populagéo teria 60 dias contados para apresentar sugestdes ao texto.

Em maio do mesmo ano, a revista Epoca, publicou reportagem anunciando a
aprovacao desta resolucdo que obrigava fabricantes de medicamentos de referéncia a
venderem seus produtos para empresas interessadas em fazer a versdo genérica da droga. "Ha
relatos de empresas que aguardaram até oito meses para conseguir o remédio de referéncia
que seria usado para fazer o teste de bioequivaléncia”, contou o presidente da Anvisa na
época, Dirceu Barbano. Cerca de 200 contribuicdes foram realizadas durante a fase de

consulta publica.

Cristiane Cardoso, em dezembro de 2012, noticiou a producdo do primeiro
medicamento genérico do pais contra o cancer no estado do Rio de Janeiro. O medicamento
seria distribuido no Sistema Unico de Saude (SUS) a partir de janeiro de 2013, sendo indicado
para o tratamento de leucemia e tumor maligno do intestino. O produto estava sendo
desenvolvido no laboratorio Farmanguinhos, da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Rio de

Janeiro.

O ministro da Salude na época, Alexandre Padilha, estimava que a economia para o
SUS chegaria a R$ 337 milhGes em cinco anos. No primeiro més, a expectativa era a
distribuicdo de cinco milhdes de comprimidos em todo pais. O Ministério da Salde destinaria
R$ 140 milhdes por ano para a producdo do medicamento. Além do incentivo federal, o
Instituto Vital Brazil e cinco empresas privadas participavam do projeto. Padilha informou
ainda que a producdo nacional do medicamento era suficiente para atender a toda a demanda

do SUS, que tinha cerca de oito mil pacientes hospitalizados.

Em maio de 2014, foi publicada reportagem no G1, o portal de noticias da Globo, que
apresentava o Rio Grande do Sul como o segundo maior consumidor de genéricos do Brasil.
Os medicamentos genéricos ocupavam 33,6% do mercado farmacéutico no estado e Minas

Gerais liderava o ranking, com 34,76% de representacdo em vendas. As informagdes eram de
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um estudo da ProGenéricos, que analisou a participacdo desse mercado nas diferentes regides

do pais.

Além disso, o estado era o Unico da regido Sul a registrar uma média maior que a
nacional em uso de genéricos. No Paran, 25,61% consumiam o produto e em Santa Catarina,
25%. Por sua vez, de acordo com a entidade, os medicamentos genéricos ja representavam
85% dos produtos entregues pelo Programa Farmacia Popular, do Governo Federal. As

regides Norte e Nordeste possuiam a menor presenca de medicamentos genéricos no Brasil.

Sendo assim, a presidente da ProGenéricos na época, Telma Salles, afirmava que 0s
ndmeros mostravam a necessidade de trabalhar na ampliacdo do acesso aos medicamentos
para as populacbes menos assistidas financeiramente. "Os genéricos hoje ja cumprem um
papel fundamental para o pais, mas precisamos avancar ainda mais. Ou as pessoas ndo
conseguem adquirir os medicamentos que necessitam ou estdo se medicando de forma

incorreta”, diz.

Conforme publicado em reportagem do G1, o portal de noticias da Globo, de agosto de
2014, o Conselho Administrativo de Defesa Econémica (Cade) resolveu multar o laboratério
farmacéutico Merck em R$ 4,295 milhdes por formacao de cartel no mercado de genéricos. A
Merck teria se aliado a concorrentes para impedir a venda de medicamentos. Os laboratorios
se uniram para dificultar a entrada de concorrentes. Essa atitude poderia vir a prejudicar o

mercado e os consumidores, segundo o conselheiro Alessandro Octaviani.

Para o conselheiro, os efeitos sdo claros, ja que,

“.. a nao entrada ou retardo da entrada dos genéricos no mercado, mesmo que por pouco
tempo, evitaria perda de lucros por parte das empresas, uma vez que esses produtos
apresentavam uma opg¢ao mais barata e, possivelmente, melhor e mais acessivel a toda

populacdo”, afirmou.

Um outro exemplo de medida que beneficia o0 mercado de genéricos, foi quando
médicos da rede publica de Cascavel passaram a ser obrigados a prescreverem medicamentos
genéricos aos pacientes, conforme publicado em agosto de 2014, pelo G1, o portal de noticias
da Globo, mostrando a importéncia da prescricdo médica para decisdo de compra dos
consumidores. A Lei n° 6.383/2014 foi aprovada pela Camara de Vereadores de Cascavel,
sendo a secretaria de Saude responsavel por fiscalizar e aplicar penalidades.
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A proposta de autoria do vereador Aldonir Cabral (PDT), previa que os médicos das
Unidades Basicas de Saude (UBS) e Unidades de Pronto-Atendimento (UPA) indicassem na
receita médica o nome do principio ativo do medicamento, o que facilitaria ao paciente
comprar o medicamento mais barato. “Isso vai garantir que o usuario da salde publica
escolha livremente o medicamento prescrito pelo médico e facilita para o atendente da

farmacia pegar o remédio correto”, afirmou Cabral.

A lei ainda determinava que os estabelecimentos de salde publica mantivessem, em
local visivel, um cartaz informando sobre a existéncia e a obrigatoriedade da lei. “O prdprio

paciente também vai ser o fiscalizador dessa lei”, disse 0 vereador.

Ja em fevereiro de 2015, segundo reportagem do Jornal Hoje, a Anvisa havia proibido
a fabricacdo de dois antibioticos genéricos da EMS. Parte da fabrica em Hortolandia, no qual
os medicamentos (Clavulanato de Potéassio, usado no tratamento de doencas respiratdrias e a
Rifamicina spray, usada no tratamento de feridas) s&o produzidos, foi interditada. Eles foram
suspensos porque o fabricante alterou o processo de producdo dos medicamentos. Devido a
essa alteracdo, havia davida se estes medicamentos manteriam a mesma eficacia e qualidade.
Com isso, a empresa ficou proibida de fabricar tais medicamentos e deveriam ser recolhidos

todos os estoques das farmécias referentes aos lotes fabricados a partir de fevereiro de 2013.

J& em marco do mesmo ano, foi aprovado pela Anvisa medicamentos genéricos para
conjuntivite, menopausa e colesterol, em reportagem publicada pelo Extra. Esses trés novos

genéricos faziam referéncia a substancias que ainda ndo tinham concorrentes no mercado.

Em reportagem de André Coelho, de agosto de 2015, verificou-se que a demora nas
concessdes de patentes de medicamentos estavam prejudicando o acesso de pacientes aos
genéricos. A demora para a chegada da versdo mais barata as prateleiras faz com que 0s

pacientes dependam dos medicamentos de referéncia, que normalmente séo mais caros.

Para o presidente da Associacdo dos Laborat6rios Farmacéuticos Nacionais na época,
Henrique Takada, a falta de estrutura para atender a demanda nos pedidos é o principal fator
para a demora, essa longa espera para a concessdo de patentes se torna prejudicial ao estimulo
de inovacdes na medicina. Segundo ele, a oferta de produtos no mercado diminui por causa

da burocracia e prejudica os consumidores.
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“Em relagdo a demora para a concessdo de patentes, o INPI informou que, nos ultimos 15
anos, o numero de pedidos de registros aumentou, diferente do nimero de examinadores.
Atualmente, s@o apenas 202 profissionais para todos os setores, quando para atender a
demanda atual de mais de 30 mil processos seriam necessarios mais de 600 funcionarios.
Segundo o instituto, a necessidade de concurso € urgente, mas ainda nao ha previsdo de nova

sele¢do para o orgao.”, disse Henrique Takada.

J& no inicio do ano de 2016, a Anvisa suspendeu a venda de trés genéricos da Prati
Donaduzzi, pois a empresa alterou o método de produgdo sem avaliagdo prévia de
autoridades. Ficando assim suspensa a comercializacdo de dois antiinflamatérios (diclofenaco
sodico e nimesulida) e um antibidtico (estolato de eritromicina). Os estoques dos trés

medicamentos foram recolhidos das prateleiras.

Em fevereiro de 2016, conforme publicado no site G1, o portal de noticias da Globo, o
governo de Sdo Paulo realizou por decreto a reducdo do Imposto sobre Circulagcdo de
Mercadorias e Servi¢os (ICMS) dos medicamentos genéricos de 18% para 12%. Com essa

reducdo, o governo calculou que o preco dos genéricos cairia em até 6%.
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CAPITULO IV: ANALISE DOS FATORES QUE DIFICULTAM E FACILITAM A
DIFUSAO NO MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO.

IV.1 IMPORTANCIA DOS FATORES

Este capitulo sera dedicado a discussao dos pontos apontados pela imprensa acerca de
alguns dos fatores responsaveis pelo desempenho do mercado de medicamentos genéricos nos
ultimos anos. Fatores esses que estdo listados nos Quadros 2 e 3 e separados de forma a
identificar como eles atuam sobre esse mercado, se facilitam ou dificultam a disseminacgéo
dos genéricos no Brasil. E preciso considerar que além desses fatores existem outros que

também podem ter influéncia sobre esse mercado.

Quadro 2: Fatores que facilitam a disseminacao dos genéricos no mercado

Fatores que facilitam
Fator Motivos
Distribuicdo de medicamentos genéricos e direcionador da
producao.

Programas do governo

Divulgacéo referente a qualidade e eficacia dos genéricos ser

Aceitagdo/Confianca equivalente a dos medicamentos de referéncia.
Prescricdo Médica Prescricdo pelo nome do principio ativo.
Variedade Melhor distribuicdo e possibilidade de escolha.
Patentes expiradas Ampliacdo do nimero de doengas atendidas.

Fonte: Elaboragdo propria combase na pesquisa realizada na imprensa
Quadro 3: Fatores que dificultam a disseminac&o dos genéricos no mercado

Fatores que dificultam
Fator Motivos
Desembolso direto Baixo poder de barganha dos consumidores.
Taxa de cambio Encarecimento dos fatores de producéo.
Lei de licitaghes Perdendo espaco para os similares.
Impostos Alta carga tributéria.
Distribuicdo de renda  |Menos recursos disponiveis para compra de genéricos.

Fonte: Elaboracdo propria com base na pesquisa realizada na imprensa
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A Anvisa, em reportagem do site Globo.com, de margo de 2013, lista algumas das

vantagens dos genéricos, que sdo:

“[...] oferecem a populacdo medicamentos de qualidade, seguros e eficazes, comprovados por
meio da realizagdo de testes de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia;
disponibilizam medicamentos de menor prego, visto que os fabricantes de genéricos nao
precisam investir em pesquisa para o seu desenvolvimento e nem em propaganda; reduzem os
precos dos medicamentos de referéncia, com a entrada de medicamentos concorrentes
(genéricos); contribuem para aumento do acesso aos medicamentos; fortalecem a industria
nacional; mudam o comportamento dos profissionais de satde (prescritores e dispensadores);

e proporcionam o desenvolvimento tecnologico das industrias e, consequentemente, do pais.”

Visto a importancia dessas vantagens, serdo qualificados os fatores que impactam no
desenvolvimento do mercado de medicamentos genéricos no Brasil e suas influéncias. A
partir daqui irei discorrer sobre os fatores apontados nos Quadros 2 e 3 fazendo uma breve
analise de como esses fatores tem atuado até entdo e como eles podem ser modificados no
futuro para que o mercado de medicamentos genéricos possa alcancar um resultado mais

satisfatorio daqui pra frente.

Programas do governo

Programas do governo como o RENAME e o Farmécia Popular, ja citados
anteriormente neste trabalho, sdo grandes influenciadores do desenvolvimento do mercado de
medicamentos genéricos. O RENAME, por demonstrar para quais medicamentos deve ser
direcionada a producdo, e o Farméacia Popular, por ser composto em sua maioria por

genéricos.

O governo possui elevado gasto com medicamentos dentro do pais, sendo assim ao
optarem pela compra de medicamentos genéricos podem estar incentivando o crescimento
deste mercado e reduzindo gastos, ja que os genéricos devem ter preco inferior ao dos
medicamentos de referéncia. Porém, verifica-se que uma boa parcela das compras de
medicamentos realizadas pelo governo € de similares, indicando que talvez os genéricos nao

tenham o preco tdo reduzido quanto deveriam ter.

Dessa forma, o governo pode ser um facilitador para a disseminacdo dos
medicamentos genéricos no Brasil, caso o preco destes medicamentos se reduza. Mas, além

disso, o governo pode ainda atuar como um forte influenciador do preco desses
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medicamentos, adotando medidas para que os precos se reduzam e, por ser um grande
comprador de medicamentos, o governo pode exercer forte poder de barganha diante dos
fabricantes de genéricos, incentivando a redugdo dos precgos que se faz necessaria.

Aceitacéo e confianca

Outros fatores que tem contribuido fortemente para a ampliagdo do mercado de
medicamentos genéricos nos Ultimos anos sdo a aceitacdo e confianca por parte dos
consumidores, que passaram a optar cada vez mais pela compra de medicamentos genéricos.
Até certo ponto, isso pode ser considerado fruto da divulgacdo que as empresas e 0 governo
realizaram sobre a qualidade e efic&cia dos genéricos.

Conquistar a confianga dos consumidores é fundamental para facilitar a ampliagcdo do
mercado de medicamentos genéricos, para isso deve ser realizado um trabalho continuo
garantindo que mais pessoas confiem nesses medicamentos e passem a té-los como opc¢ao no
momento de suas compras, principalmente pelo beneficio do preco inferior ao dos

medicamentos de referéncia.

Impedir a disseminacdo de informacfes negativas sobre a imagem dos genéricos é
essencial para que tais medicamentos continuem a conquistar mercado. Assim como, trabalhar

para continuar a garantir a qualidade e eficacia desses produtos € de suma importancia.

Prescricdo Médica

Como ja comentado anteriormente neste trabalho, os médicos possuem forte influéncia
sobre a decisdo de compra dos medicamentos por seus pacientes. Deste modo, é importante
gue o governo incentive a prescricdo de medicamentos pelo nome do principio ativo e nédo

pelo nome do medicamento de referéncia.

Esse ¢ um dos fatores que facilitam a disseminacdo dos medicamentos genéricos
dentro do pais. Com leis criadas pelo governo busca-se incentivar a prescricdo do
medicamento pelo nome do seu principio ativo, fazendo-se com que mais pessoas optem pela
compra de medicamentos genéricos. Essa opgdo pelos genéricos deverd se dar, visto que, 0
preco destes é inferior aos dos medicamentos de referéncia e ambos possuem a mesma

qualidade e eficacia.
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Quando os médicos trabalham conscientizando seus pacientes sobre 0 uso de
genéricos, estes medicamentos podem conquistar mais espaco no mercado e assim, melhorar a
qualidade de vida da populagdo como um todo. Dessa forma, é sempre benéfico que os
governos trabalhem incentivando essa conscientizacdo pelos médicos, j& que o0s
medicamentos genéricos permitem reducdo no custo do tratamento, e consequentemente,

permite que pessoas de baixa renda possam cuidar mais da sua saude.

Variedade

Desde que a Politica de Medicamentos Genéricos foi promulgada em 1999, a Anvisa
tem trabalhado constantemente para ampliar 0 nimero de registros de medicamentos
genéricos, buscando garantir que uma parcela maior da populacdo possa desfrutar das

vantagens que estes medicamentos oferecem.

A Anvisa ao facilitar o processo para que ocorra o0 registro de medicamentos, cria
incentivos para que mais fabricantes de genéricos adentrem no mercado. Uma ampliacdo do
namero de fabricantes atuando no setor de medicamentos genéricos € de grande importancia,
pois permite ampliacdo da concorréncia, que leva a reducdo dos precos. Sendo assim,

verifica-se uma maior variedade de medicamentos disponibilizados.

Além disso, uma maior quantidade de medicamentos genéricos no mercado pode ser
distribuida de forma mais ampla no pais, atendendo a uma parcela maior da populacéo.
Porém, h& ainda alguns locais em que a participacdo dos genéricos nas farmacias é bastante
reduzido, normalmente isso se da em locais mais afastados, em geral, compostos por uma
populacdo com menor poder aquisitivo, sendo que estes seriam 0s que mais necessitariam dos

descontos oferecidos por esses medicamentos.

Sendo assim, para que 0s genéricos conquistem mais mercado, dado esse critério de
variedade, é essencial que se trabalhe para melhorar as redes de distribuicdo existentes,
possibilitando o acesso a esses medicamentos em uma maior quantidade possivel de
localidades. Além disso, deve-se também incentivar investimentos em pesquisa para as
doengas consideradas negligenciadas, que afetam boa parte da populacéo brasileira, o que

poderia ampliar o mercado para 0s medicamentos genéricos.
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Por fim, é ainda importante que seja incentivado o crescimento das empresas de
medicamentos genéricos, permitindo-se mais investimentos para novas instalacbes e

pesquisas, produzindo uma quantidade maior de produtos a ser disponibilizado no mercado.

Patentes expiradas

No momento em que se verificou a ampliacio do nUmero de patentes de
medicamentos expiradas, houve a possibilidade de que mais medicamentos genéricos
pudessem ser produzidos, ampliando-se dessa forma o nimero de doencas a serem tratadas a

um custo mais acessivel.

Esse é entdo um dos fatores que facilitam a expansdo do mercado de medicamentos
genéricos. Nos anos que seguiram o inicio da politica de genéricos no Brasil, um elevado
nimero de medicamentos importantes para a salde publica tiveram suas patentes expiradas,
esse fator foi de extrema importdncia para permitir melhoria na qualidade de vida da
populacdo, ja que esses medicamentos se tornariam mais acessiveis a populacdo de baixa

renda.

Alguns fabricantes de medicamentos de referéncia adotam medidas visando impedir
que suas patentes expirem, deste modo podem continuar a usufruir dos altos lucros que
recebem com a venda de tais medicamentos. O que acontece é que, com a expiracdo da
patente, hd ampliacdo da concorréncia, ja que se torna possivel a criacdo de genéricos para

tais produtos, isso implica em reducgéo do preco dos medicamentos e assim, reducédo do lucro.

Nos ultimos anos verificou-se uma reducdo no numero de patentes expiradas, isto de
certa forma atuou desacelerando o crescimento do mercado de medicamentos genéricos.
Sendo assim, quanto mais patentes expirarem, maior pode ser a ampliacdo do bem-estar da
sociedade, ja que a populacdo podera se beneficiar com gastos menores e, além disso, podera

ocorrer 0 aumento da quantidade de pessoas que podem ter acesso a tais medicamentos.

Desembolso direto

No Brasil, como ja visto anteriormente, a maior parte das compras de medicamentos
no pais ocorre por meio de desembolso direto dos custos pelos consumidores e isso implica
em baixo poder de barganha sobre os precos do mercado. Esse fator é entdo um dos

responsaveis por dificultar o crescimento do mercado de geneéricos no Brasil, visto que 0s
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consumidores ndo possuem poder suficiente para reivindicar precos menores para 0S

medicamentos genéricos.

Em outros paises, verifica-se a atuacdo dos planos de salde na compra dos
medicamentos, o que reduz o poder do mercado farmacéutico de determinar precos. Além
disso, viu-se que é possivel influenciar os precos dos medicamentos através das licitacdes, a
compra publica de medicamentos genéricos é ainda muito pequena talvez pelo fato de os

similares apresentarem menores precos.

Mudancas nesse atual método de aquisi¢cdo de medicamentos no Brasil podem alterar o
poder que os fabricantes de genéricos tém para determinar precos. Sendo assim, caso 0S
planos de saude no Brasil, em algum momento, passem a ter participacao sobre a compra dos
medicamentos, poderemos verificar uma reducdo maior no preco dos genéricos, 0 que
desencadearia maior crescimento desse mercado. O mesmo poderia ocorrer se uma maior

parte dos genéricos estivesse disponivel nas licitaces.

Taxa de Cambio

Outro fator que tem dificultado a disseminacdo dos medicamentos genéricos no
mercado tem relagdo com a taxa de cambio. A desvalorizagdo da taxa de cambio que tem
ocorrido nos ultimos anos no Brasil tem contribuido fortemente para a elevacdo dos precos
dos medicamentos genéricos, visto que, essa desvalorizacdo do real diante do dolar eleva o

preco de muitos dos fatores de producdo dos medicamentos.

Dado o encarecimento dos fatores de producdo dos genéricos, 0s precos destes
medicamentos tendem a se aproximar do limite da margem proposta. Se se tem em mente que
0 maior beneficio dos genéricos é o preco inferior, verifica-se que esse objetivo ndo tem sido
conquistado com éxito nos Gltimos anos e assim, 0s precos dos genéricos tem se elevado,

reduzindo-se os descontos e perdendo espaco no mercado.

Sendo assim, caso se verifique uma melhora na situacdo econémica do pais e a taxa de
cambio volte a se valorizar, os produtos importados utilizados na fabricacdo dos
medicamentos — farmoquimicos - poderdo ter seus precos reduzidos, barateando o custo de
fabricacdo dos genéricos e assim, os descontos podem voltar a ser maiores para tais

medicamentos.
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Outra forma de reduzir os custos de producdo dos medicamentos seria realizando a

fabricacdo dos farmacos dentro do pais, porém isto requer investimento elevado.

Lei de licitagOes

Em 2010, houve alteracéo a respeito da lei que trata das licitagdes no Brasil, a nova
Lei de Compras Publicas (Lei 12.349/2010) alterou a Lei 8.666/93 e a partir de entdo, passou-
se a ter margem de preferéncia diferenciada em licitacdes publicas para produtos produzidos
ou desenvolvidos no Brasil. Dado o elevado volume de compras publicas do Ministério da

Saude, essa mudanca foi de grande importancia para a saude do pais.

Nos § 5° e § 6° da Lei 12.349, fica estabelecida que em processos de licitagdo podera
ser dado margem de preferéncia para produtos manufaturados que atendam a normas técnicas
brasileiras. Essa margem de preferéncia leva em consideracdo a geragdo de emprego e renda,
efeito na arrecadacdo de tributos federais, estaduais e municipais, desenvolvimento e inovagéo
tecnoldgica realizados no Pais, por exemplo. Atuando assim como incentivador da industria

nacional.

Porém, apesar de incentivar a compra de produtos nacionais, a Lei de LicitacGes
também incentiva a compra do produto de menor preco. Visto que, os 6rgdos governamentais
atuam de acordo com essa lei, em alguns momentos 0 mercado de medicamentos genéricos se
viu prejudicado, pois uma grande parcela das licitacGes termina indo para os medicamentos

similares, que por terem custos de producdo menores podem aplicar precos inferiores.

Esse fator tem criado dificuldades para o mercado de medicamentos genéricos,
basicamente por conta dos elevados pregos praticados pelos fabricantes de genéricos, que
ficam bem proximos da margem de 35%. O que se verifica por meio deste fator, é que os
precos destes medicamentos deveriam ser mais reduzidos, ja que esta é a principal vantagem

dos medicamentos genéricos.

Desse modo, percebe-se que 0os medicamentos genéricos seriam capazes de conquistar
um mercado maior se praticassem pregos inferiores aos que sao praticados atualmente, pois

assim conquistariam maior espaco dentro das compras do governo.
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Impostos

Um dos fatores capazes de dificultar a disseminacdo dos medicamentos geneéricos
pode estar interligado a alta carga tributaria existente no pais. Os impostos sdo responsaveis
por elevar o preco desses medicamentos. Ja foi visto anteriormente neste trabalho que, ao se
reduzirem impostos como o ICMS, o preco dos medicamentos genéricos tiveram uma

reducdo, demonstrando assim que ambos estdo diretamente interligados.

Sendo assim, pode ser essencial que 0 governo continue a atuar para gque sejam
reduzidos mais impostos capazes de influenciar o preco dos medicamentos genéricos, visto
que, o principal beneficio destes € ter baixo custo para o consumidor e assim, obter taxas de

crescimento mais elevadas para este mercado.

Distribuicdo de renda

Apesar de ndo ter sido estudado neste trabalho, um fator que influencia fortemente a
compra de medicamentos diz respeito a renda da populacdo. Como falado algumas vezes
neste trabalho, quanto maior a renda das pessoas, mais recursos elas tem para realizar a

aquisicdo de medicamentos e assim, cuidarem da sua salde.

Crescimento econémico é um forte determinante para a elevagdo do nivel de renda de
uma populagdo, que implica em maior poder aquisitivo, indicando que uma parcela maior da
populacdo podera gastar mais com medicamentos. Esse pode ter sido um dos fatores que
dificultaram o crescimento do mercado de medicamentos no pais nos Ultimos anos, pois com
a reducdo do poder aquisitivo da populacdo, dadas as crises recentes na economia, menos

recursos puderam ser destinados a compra de medicamentos.

Dessa forma, pode ser que ao melhorar a situagdo econémica do pais mais pessoas
possam disponibilizar recursos para a compra de medicamentos genéricos, 0 que ampliaria 0

crescimento deste mercado.
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CONCLUSAO

Com este trabalho foi verificado que os pontos chaves para a conquista de mercado
dos medicamentos genéricos foram: a aceitacdo e confianca dos consumidores, que foi
estimulada pelo governo e pelos fabricantes de medicamentos genéricos no decorrer dos anos
com propagandas; dos programas do governo, tal como o Programa Farmacia Popular que
disponibiliza, em quase sua totalidade, medicamentos genéricos para a populacdo; da
prescricdo médica, que foi sendo modificada e, dada a conscientizagdo dos medicos, passou-
se a ter um maior nimero de prescricbes pelo nome do principio ativo; e das patentes
expiradas que, principalmente no primeiros anos da instituicdo da politica dos genéricos

contribuiram positivamente para a conquista de mercado.

Porém, do outro lado, fatores como: a lei de licitacBes, que em sua maioria realiza a
compra de medicamentos similares; o desembolso direto dos custos pelo consumidor, que
dificulta o poder de barganha entre consumidores e produtores, permitindo que o preco dos
produtos seja mais elevado; os impostos, que elevam o prego dos medicamentos; e mesmo o
baixo poder aquisitivo da populacdo brasileira, que ndo possui recursos suficientes para
realizar a compra de medicamentos, prejudicou o desenvolvimento do mercado de
medicamentos genéricos. Além disso, os descontos sobre esses medicamentos, apesar de
crescentes nos primeiros anos, foram se reduzindo, contribuindo para a reducdo do
crescimento deste mercado. Isto se deu em parte pela alta desvalorizacdo do real perante o
ddlar, que encareceu o custo dos fatores de producdo dos medicamentos, elevando assim o

preco final destes.

Visto que, o principal beneficio dos medicamentos genéricos é ter um preco mais
acessivel, verifica-se que nos Gltimos anos esse objetivo ndo tem sido alcancado com éxito,
porém tem melhorado o acesso a medicamentos no pais. Dessa forma, o que se pode concluir
e esperar para 0s proximos anos € que havendo uma melhora da situacdo econémica do pais,
uma redugdo nos impostos sobre 0s genéricos e até mesmo, uma mudanca no modo de
aquisicdo de medicamentos, podera ocorrer o retorno do crescimento do mercado de

medicamentos genéricos.

Este trabalho foi uma primeira aproximacao sobre os fatores que dificultam e facilitam
a penetracdo dos genéricos no mercado brasileiro. Esta aproximagcdo inicial foi feita a partir da
visdo da imprensa e das acGes governamentais para resolver os problemas apontados. Neste

sentido, este trabalho apenas abre uma agenda de pesquisa sobre o tema e aponta para a
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necessidade de realizacdo de outros trabalhos que possam avaliar em maior profundidade a
politica brasileira de medicamentos genéricos que, em 2016, esta completando dezessete anos

de existéncia.
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