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“Essa idéia era nada menos que a inven¢do de um medicamento sublime,

um emplastro anti-hipocondriaco,
destinado a aliviar nossa melancdlica humanidade.”

Machado de Assis (1997, p.19)

"Andei.
Por caminhos dificeis, eu sei.
Mas olhando o ché@o sob meus pés,
vejo a vida correr.
E, assim, cada passo que der,
tentarei fazer o melhor que puder.
Aprendi.
Né&o tanto quanto quis,
mas vi que, conhecendo
0 universo ao meu redor,
aprendo a me conhecer melhor,
e assim escutarei o tempo, que ensinara
a tomar a decisdo certa em cada momento.
E partirei, em busca de muitos ideais.
Mas sei que hoje
se encontram meu passado, futuro e presente.
Hoje sinto em mim a emocao da despedida.
Hoje é um ponto de chegada e,
ao mesmo tempo, ponto de partida.
Se em horas de encontros
pode haver tantos desencontros,
que a hora da separacéo seja, tdo-somente,
a hora de um verdadeiro,
profundo e coletivo encontro.
De tudo ficaram trés coisas:
a certeza de estar sempre comegando,
a certeza de que € preciso continuar,
a certeza de que podemos ser interrompidos antes de terminar.
Facamos da interrup¢do um caminho novo,
da queda um passo de danca,
do medo uma escada, do sonho uma ponte,
da procura um encontro. ”

Fernando Sabino (O Encontro Marcado)
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RESUMO

A década de 1990 no Brasil foi marcada por grandes transformacGes
institucionais e pela abertura comercial e financeira, que sem duvidas afetaram o
desenvolvimento das mais diversas industrias nacionais. A presente monografia tem
como objetivo analisar as transformacdes que os marcos regulatorios da década de 1990
desencadearam na dindmica competitiva das indGstrias farmacéuticas brasileiras. E
abordado o desempenho do mercado farmacéutico, principalmente pds década de 1990,
por meio da estrutura e conduta desse segmento no Brasil, utilizando-se o modelo
Estrutura-Conduta-Desempenho (E-C-D). Para isso, € inicialmente apresentada a
fundamentacéo tedrica da regulacdo dos mercados assim como as leis e medidas estatais
da década de 1990, onde sdo descritas as funcdes de cada uma das medias. Além disso,
¢ apresentada uma visdo geral dos reflexos da economia brasileira na industria
farmacéutica, os problemas macroeconémicos enfrentados e alguns até superados na
referida década. Por fim, sdo analisados os impactos da introducdo dos genéricos na
dindmica competitiva do mercado de medicamentos. Constata-se, contudo, que tais
medidas regulatorias da década de 1990 desencadearam em uma série de efeitos
positivos para a inddstria farmacéutica, que na sua totalidade ultrapassam os desafios
que essas politicas deixaram para a economia farmacéutica brasileira. Como desafios
cruciais que ainda permanecem devemos ressaltar, todavia, um maior atingimento da

populacdo de baixa renda e a capacidade de internalizar a tecnologia no pais.

Palavras-chaves: “industria farmacéutica”; “marcos regulatérios”; “genéricos”; .

“economia brasileira na década de 1990”.
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Introducéo:

A proposta desse trabalho é analisar as transformacgdes que 0s marcos
regulatérios da década de 1990 desencadearam na dinamica competitiva das industrias
farmacéuticas brasileiras. O contexto em que essa década esta inserida se caracteriza
pela forte presenca de politicas liberais, momento em que a globalizacdo e
internacionalizacdo da economia se acirram. O aumento das privatizacdes, abertura
comercial e financeira, entrada de empresas estrangeiras, e 0 consequente aumento da
competitividade culminam com a necessidade de uma maior regulagéo nesse mercado.

O mercado farmacéutico é de concorréncia imperfeita e portanto possui falhas
de mercado, o que explica a necessidade muitas vezes de medidas institucionais e
estatais para ajustar tais anomalias. Essas medidas tornam-se ainda mais necessarias na
medida em que esse mercado € essencial para sobrevivéncia de grande parte da
populagdo brasileira, assim como qualidade e expectativa de vida e bem estar da
mesma.

Segundo Prado (2008, p.16), nesse periodo a expansdo e a modernizacao desse
setor ocorreram associadas a uma estratégia de especializacdo e complementaridade da
producdo, que levou a um processo de desverticalizagdo da cadeia produtiva dos
farmoquimicos e dos medicamentos. As subsidiarias instaladas no pais desempenhavam
etapas relativamente simples de fabricacdo e as atividades de comercializacdo, as quais
ndo necessitavam de complexidade tecnoldgica, tampouco de altas inversdes, ficando os
estdgios de pesquisa de medicamentos inovadores e a producdo de insumos
farmacéuticos sendo realizados em paises desenvolvidos.

Questiona-se nesse estudo se as mudancas institucionais ocorridas na década
de 1990 proporcionaram ganhos sociais, ao ser analisado se houve redu¢do no nivel de
precos dos medicamentos e um controle e acesso mais eficaz aos mesmos.
Inicialmente, aborda-se nesse trabalho a fundamentacdo da regulacdo econémica dos
mercados, baseada na idéia de que os desequilibrios decorrentes do mercado imperfeito
geram restricdo de oferta e precos elevados. Em seguida séo apresentadas a Lei de
Patentes (1997), Lei dos genéricos (1999) e criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA — 1999), principais marcos regulatérios da década.

Um dos varios enfoques utilizados na analise de um mercado industrial tem
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sido a identificacdo das relaces entre estrutura, conduta e desempenho. No modelo
Estrutura-Conduta-Desempenho (E-C-D), o campo de anélise esta construido sobre as
bases da teoria microeconémica, entretanto, considera-se que esses elementos sdo como
um complexo interdependente de fendmenos (SILVA, 2004, p.18). Dessa forma, o
presente trabalho aborda o desempenho do mercado farmacéutico, principalmente pos
década de 1990, por meio estrutura e conduta desse segmento no Brasil.

A monografia estda organizada por uma introducdo, quatro capitulos e a
conclusdo. O primeiro capitulo expBe o contexto histdrico de crescimento da industria
farmacéutica no Brasil, assim como as caracteristicas estruturais de oferta e demanda
desse segmento, com base no modelo E-C-D. No segundo capitulo, é apresentada a
fundamentacéo tedrica da regulacdo dos mercados assim como 0s marcos regulatorios,
leis e medidas estatais da década de 1990, onde sdo descritas as funcdes de cada uma
das medidas. No terceiro capitulo, o objetivo é apresentar uma visao geral dos reflexos
da economia brasileira na industria farmacéutica, os problemas macroeconémicos
enfrentados e alguns até superados na referida década. Por fim, o quarto capitulo trata
dos impactos da introducdo dos genéricos na dindmica competitiva do mercado de

medicamentos.

Capitulo I — O mercado de medicamentos até a década de 1990 e 0os marcos
regulatérios do periodo

1.1 — Breve historico da origem e formacao industrias farmacéuticas brasileiras até
1990

No inicio do século XX observa-se no Brasil a criagdo dos primeiros
estabelecimentos que dardo origem a industria farmacéutica nacional. O instituto
Butantan, fundado em 1901' e a fundacdo Oswaldo Cruz, fundada em 1900, foram
implantados com o objetivo de combater os surtos epidémicos do periodo, atuando na
producao, pesquisa e desenvolvimento de vacinas e soros

(www.butantan.gov/home/qguem somos.php e portal.fiocruz.br/pt-br/node/119).

Todavia, esse segmento comegou a apresentar um crescimento acelerado a

partir dos anos 1930. A producdo local era restrita a pequenos estabelecimentos,

11901 foi 0 ano em que o Instituto Butantan foi reconhecido como instituicdo autdnoma.
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limitada a producéo de substancias de origem animal e vegetal e fortemente dependente

de insumos importados. Segundo Ribeiro (2005, p.51):

De modo geral, pode-se dizer que entre 1933 e 1945, a indUstria brasileira
cresceu como um todo, embora com taxas diferenciadas. A indUstria farmacéutica, por
sua vez, teve um crescimento significativo. Para exemplificar esse crescimento,
tomamos os dados das empresas em funcionamento na capital de Sdo Paulo, principal
centro da indstria farmacéutica moderna do pais, os quais registram em 1945 que:

-171 empresas de especialidades farmacéuticas, drogas e medicamentos
funcionavam na capital em 1945.

- das 165 empresas que forneceram o ano de fundacdo, 150 (90,90%)
foram fundadas entre 1930 e 1945. Ou seja, apenas 9,1% das empresas farmacéuticas
em funcionamento na capital tinham sido fundadas antes de 1930.

Essas informacfes do Departamento Estadual de Estatistica demonstram
que a industria farmacéutica na Era Vargas desfrutou da ampliacdo de sua capacidade
produtiva para atender a um mercado consumidor crescente.

No ambito estrutural, segundo Ribeiro (2005, p.52), mais da metade das
empresas do setor farmacéutico da regido eram constituidas por pequenas empresas (ver
Tabela 1.1). Essas pequenas unidades produtoras mais se assemelhavam a empresas de
manipulacdo e preparacdo de medicamentos sob prescricdo médica. Poucos laboratorios
estrangeiros fabricavam no pais. As empresas multinacionais ainda ndo haviam
penetrado de forma avassaladora na inddstria farmacéutica e a concorréncia centrava-se

na disputa de mercado entre 0 comércio importador e as empresas nacionais.

Tabelal.1
Industria farmacéutica em funcionamento na capital de Sao
Paulo em 1945 segundo nimero de operarios
Tamanho segundo Numero

numero de de %
operarios Empresas

Menos de 10 73 51,8
10a 50 51 36,2
51a100 9 6,4
101 a 150 3 2,1
151 a mais 5 3,5
Total 141 100

Fonte: Ribeiro, 2005, p. 52.

Pelo nimero de operarios declarado pelas empresas, percebe-se que a
fabricacdo de especialidades farmacéuticas quase ndo existia, as empresas eram
significativamente distribuidoras dos produtos. A expansdo e diversificagdo das
atividades econdmicas e, em especial da industria farmacéutica, estdo associados a dois

elementos: o comportamento da demanda interna, a manutencdo da renda, promovida
12



pela politica de defesa do café que garantiu a existéncia de um mercado de consumo
urbano em expanséo, a desvalorizagcdo cambial que encareceu o produto importado ou
as condicbGes impostas pela guerra que restringiram a oferta externa de produtos
(RIBEIRO, 2005, p.53-54).

Durante a Il Guerra Mundial, em um ambiente de restri¢des as importagdes, a
industria farmacéutica brasileira intensifica sua producdo de medicamentos. Entretanto,
grande parte das matérias primas e dos bens de capital utilizados vinham de outros
paises, especialmente dos EUA (PRADO, 2008, p.47)

Com o fim da Il Guerra Mundial, grandes empresas multinacionais passaram a
produzir no Brasil e iniciaram as primeiras joint ventures compostas de capital nacional
e internacional. A partir da segunda metade do século XX, consolida-se o processo de
internacionalizacdo da Matriz das industrias farmacéuticas para o Brasil, 0 que
contribuiu para que j& operasse no Brasil, na década de 1960, um total de
aproximadamente 600 empresas, entre distribuidoras, importadoras e laboratorios
(PRADO, 2008, p.47.).

A instalacdo de subsidiarias de grandes empresas estrangeiras significava
conformacédo do espaco econémico nacional a logica e dindmica de funcionamento da
indUstria farmacéutica internacional. A politica nacional-desenvolvimentista da década
de 1950 estimulou a entrada de capital estrangeiro e consolidou a hegemonia das
empresas multinacionais. Sem produtos inovadores, sofrendo restricdes impostas pelo
rigido controle de preco e sem a base técnica e cientifica das universidades brasileiras,
as empresas nacionais que haviam desenvolvido uma rede de comercializagdo pelo
Brasil foram sendo gradualmente adquiridas pelas empresas estrangeiras
(TOLENTINO, 2010, p.21).

Segundo Garcia et al. (2003, p.2) em 1945 o Brasil suspendeu a patente de
produtos farmacéuticos e em 1969 a de processos farmacéuticos. Esse foi o preludio da
formacdo de uma induastria farmacéutica nacional que ndo era baseada em pesquisa e
desenvolvimento, mas sim apoiada nos medicamentos que copiavam 0S principios

ativos ja existentes. Essa falta de legislagdo incentivou a introdugdo dos medicamentos
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similares, categoria que constituiu, de acordo com Frenkel (2001), a base do
crescimento dos laboratdrios nacionais, porque sdo quimica e terapeuticamente iguais
aos produtos farmacéuticos inovadores, apesar de apresentarem marca propria e, em
alguns casos, certas inovacgdes incrementais. A estratégia desses laboratorios era praticar
engenharia reversa, isto é, copiar os medicamentos fabricados pelas empresas
inovadoras ou de pesquisas, 0 que os distanciava, em termos tecnoldgicos, das
estrangeiras instaladas no pais (PRADO, 2008, p. 47).

Em termos de vendas, j& na década de 1970 o Brasil representava o primeiro
mercado latino americano e o sétimo do mundo, num quadro onde a oferta interna de
medicamentos praticamente supria todo o mercado nacional, mas ainda dependente de
importacdo de farmacos e intermediarios. A participacdo das empresas estrangeiras no
mercado nacional situava-se em torno de 77% (TOLENTINO, 2010, p.22).

A década de 1980 foi marcada pela instabilidade econdmica. Estagnacdo dos
investimentos, taxas de crescimento reduzidas, alta inflagéo e escassez de divisas. O
Brasil estava mergulhado em divida externa e submetido as regras do sistema financeiro
internacional globalizado. O choque do petréleo em 1979, o aumento dos juros
americanos no mesmo ano, a moratoria mexicana em 1982 eram fatores que ajudavam a
explicar a crise brasileira. Dessa forma, a indUstria farmacéutica foi fortemente afetada
pela restricdo das importacdes, medida adotada para conter o déficit na balanca
comercial, ampliando a producdo interna (BIELSCHOWSKY, 2013).

Outros fatores também contribuiram para alavancar a industria farmacéutica
nacional na década de 1980: portaria 4, que criava uma reserva virtual de mercado para
todos os produtores que se dispusessem a fabricar internamente farmacos importados e
o projeto CEME/Codetec (Central de Medicamentos e Companhia de Desenvolvimento
Tecnoldgico), uma iniciativa da CEME junto a secretaria de Tecnologia Industrial do
Ministério da Indlstria e Comércio que permitiu o desenvolvimento de tecnologias as

empresas farmacéuticas para producédo de insumos (PRADO, 2011, p.115).

Segundo dados do MDCI (2001), ocorreu um processo de substituicdo de

importagdes nessa area, com o aumento de aproximadamente 99% na producao interna
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de farmacos entre 1982 e 1988, a qual atendia de 60% a 70% do mercado nacional. A
importacéo, por sua vez, caiu somente 10% entre 1981 e 1987, visto que se deu maior
importancia a manufatura interna de principios ativos commoditizados, com baixo valor
agregado e que ja eram fabricados, em larga escala, por empresas tradicionais, contra as
quais seria dificil estabelecer uma dindmica concorrencial mais acirrada (PRADO,
2011, p.115).

1.2 — Caracteristicas estruturais

Inicialmente sera apresentado nesse topico o modelo Estrutura-Conduta-
Desempenho (E-C-D) e em seguida a analise em nimeros do mercado de medicamentos

para a economia brasileira.

Segundo a teoria econdmica ortodoxa, ha dois tipos de determinantes do
desempenho das firmas no mercado: a estrutura de mercado e a conduta de mercado. A
primeira influencia, de maneira decisiva, a atividade da empresa e seus resultados,
enguanto a segunda se refere a costumes, politicas, métodos de gerenciamento, padrdes
de concorréncia, estratégias, entre outros, dos quais a empresa se vale para enfrentar a
concorréncia. O paradigma de E-C-D tem como principal preocupacdo a avaliagdo do
desempenho do mercado frente ao desempenho esperado na situacdo ideal de
concorréncia perfeita. Uma estrutura dita “imperfeita” muitas vezes entra em confronto,
entretanto, com um ideal competitivo (SILVA, 2004, p.18). Esse modelo pode ser
exemplificado com a Figura 1.1 a seguir:

Figural.l
Modelo Estrutura-Conduta-Desempenho
Condigéo basica

Oferta Demanda
[ v de

g

Desempenho

Eficiéncia produtiva & alocativa 15

Desenvolvimento

Fonte: Silva, 2004, p.20.



Segundo dados da Interfarma (2013), no Brasil os consumidores sdo
responsaveis por quase 80% dos gastos totais no pais com medicamentos, uma das taxas
mais altas do mundo. O governo participa apenas com 42% dos gastos com salde no
pais, sendo desse montante aproximadamente 8% destinado a compra de medicamentos.
Em paises desenvolvidos essas Ultimas taxas chegam a superar 69% e 12%
respectivamente. Na escala de prioridades de gastos das familias brasileiras, gastos com
salde aparecem em terceiro lugar. A Tabela 1.2 a seguir apresenta 0s gastos com salde
como porcentagem do PIB de uma amostra de paises (www.interfarma.org.br, acesso:
14 de abril de 2013).

Tabelal.2
Gastos com satide publico e privado como % do PIB e gasto per
capita em saude em USS

Paises Gasto em Saude (% do PIB) Gasto per
capitaem
Selecionados | Publico Privado saude (US$)
Noruega 7,5 0,8 4.763
Suécia 7,4 1,7 3.323
Canada 7,1 3,1 3.900
EUA 7,1 8,8 7.285
Franga 8,7 2,2 3.709
Reino Unido 6,9 1,6 2.992
Italia 6,7 1,9 2.686
Portugal 7,1 2,8 2.284
Espanha 6,1 2,3 2.671
Argentina 51 4,3 1.322
Chile 3,7 2,4 863
Costa Rica 5,9 2,3 899
México 2,7 3,1 819
Brasil 3,5 4,8 837

Fonte: Interfarma, acesso em: 02 de abril de 2013.

Segundo Hasenclever et al (2010, p.95), a producdo de medicamentos do
parque industrial brasileiro é bastante desenvolvida com a existéncia de uma capacidade
produtiva publica e privada, tanto dos produtos finais como de alguns insumos
farmacéuticos da quimica fina. O que difere o mercado farmacéutico brasileiro dos
mercados dos paises desenvolvidos é a presenca macica de empresas multinacionais

16


http://www.interfarma.org.br/

liderando esse mercado. O resultado é uma baixa taxa de inovacdo ja que as

multinacionais realizam a maior parte das pesquisas em suas matrizes. A Tabela 1.3 a

seguir mostra o percentual da receita liquida de vendas investido em P&D interno na

industria quimica. Esses valores sdo muito baixos quando comparados com as empresas

lideres mundiais.

Tabelal.3

P&D interno das empresas sobre receita liquida

de vendas, 2001-2003 e 2003-2005 (%)

2001-2003 2003-2005
IndUstria farmacéutica 0,53 0,55
Outros da inddstria quimica 0,44 0,51
Indistria quimica total 0,46 0,55

Fonte: Hasenclever et al., 2010, p. 115.

De acordo com a Interfarma (2013), como pode ser visto na Tabela 1.4 a seguir,

em 2010 o Brasil ultrapassou o Reino Unido e subiu para o oitavo lugar no ranking

mundial do mercado farmacéutico (www.interfarma.org.br, acesso: 14 de abril de 2013).

Ranking mundial do mercado farmacéutico
em USS bilhdes

Tabela l.4

RK Pais | 2010
1 EUA 312,2
2 Japdo 96,3
3 Alemanha 45,3
4 Franga 43,7
5 China 40,1
6 Italia 29,2
7 Espanha 25,5
8 Brasil 22,1
9 Reino Unido 21,6
10 Canada 21,6
11 Russia 13,1
12 india 12,3
13 Coreia do Sul 11,4
14 Australia 11,3
15 Meéxico 10,8
16 Peru 10,6
17 Grécia 7,8

18 Pol6nia 7,8

19 Holanda 6,9

20 Bélgica 6,8

Fonte: Interfarma, acesso em: 02 de abril

de 2013.

17


http://www.interfarma.org.br/

1.2.1 — Oferta de medicamentos

O mercado de medicamentos brasileiro e mundial é fortemente concentrado em
torno das diferentes classes terapéuticas. Entretanto, em termos gerais 0 mercado
farmacéutico ndo é tdo concentrado. Os laboratdrios especializam-se em determinadas
classes terapéuticas, uma vez gue 0S processos e conhecimentos técnicos exigidos sdo
variados e complexos. Cada segmento do mercado apresenta suas proprias
caracteristicas 0 que acaba por fragmentar a industria farmacéutica em sub-mercados.
Dessa forma, tal indlstria constitui-se de um oligopdlio diferenciado com

medicamentos heterogéneos.

Segundo Hasenclever et al. (2010, p.96), a maior parte da matéria prima dos
medicamentos farmo-quimicos é de origem importada. Essa € uma das caracteristicas
que distingue a indudstria farmacéutica brasileira da industria farmacéutica dos principais
paises lideres, uma vez que essas Ultimas integram a producédo da fabricacdo da matéria
prima ate a formulagcdo de medicamentos. Tal situagdo foi agravada nos anos 1990 com
a abertura dos mercados na economia brasileira, aumentando consideravelmente a

importacdo desses produtos.

Segundo Radaelli (2006, p.45), a estrutura de oferta dessa industria reflete as
condicBGes de entrada e saida das empresas, isto é, as caracteristicas competitivas e
inovativas, engendradas nas etapas que envolvem desde a inovacao até a distribuicao

dos medicamentos.

A proposta de classificacdo dos estagios evolutivos da estrutura da industria
farmacéutica elaborada pela Comissdo Econémica para a América Latina e o Caribe
(CEPAL) é apresentada a seguir (CAPANEMA et al. 2007, p.165):

12— Pesquisa e 2°— Produgao de 3°— Produgio de 42— Marketing e
Desenvolvimento Farmoquimicos Medicamentos Comercializagao

Segundo Capanema et al. (2007, p.165), a incorporacdo desses estagios implica

a transposicdo de significativas barreiras a entrada, econémicas e institucionais, o que
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culmina na necessidade do apoio de politicas de médio e longo prazos, tanto
governamentais quanto das empresas. As grandes multinacionais da industria
farmacéutica operam nos quatro estagios e estdo distribuidas pelos mais diversos paises,

de acordo com a infraestrutura existente e com suas estratégias globais.

No Brasil, a maioria das subsididrias das multinacionais operam no terceiro e
no quarto estagios e algumas no segundo. As empresas de capital nacional, na sua
grande maioria, também operam no terceiro e quarto estagios, existindo algumas no

segundo e muito poucas atuando no primeiro estagio (CAPANEMA et al. 2007, p.165).

Os medicamentos podem ser classificados segundo sua forma de
comercializacdo em éticos ou ndo-éticos. Os medicamentos éticos sdo aqueles que
necessitam de prescricdo médica para sua aquisicdo. J& os ditos ndo éticos, também
conhecidos como OTC (do inglés over the counter), sdo comercializados sem a
necessidade de prescricdo médica (CAPANEMA et al., 2008, p.166). Segundo esses
autores, os medicamentos também podem ser classificados de acordo com as normas

sanitarias em trés classes:

> Medicamento de referéncia: é, ou foi, um medicamento inovador registrado

no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
pais. A eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
pelo 6rgdo federal competente na ocasido do registro. Pode ter a patente ja
expirada ou ainda valida.

» Medicamento similar: é aquele que contém mesmo principio ativo, mesma

concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, registrado no 6rgéao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria. As caracteristicas relativas a
tamanho e forma podem diferir, assim como prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca. N&o é considerado intercambiavel com o medicamento
de referéncia.

» Medicamento genérico: ¢ um medicamento similar a um produto de

referéncia e pretende ser intercambidvel com este. Geralmente, é produzido e
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lancado no mercado ap0s a expira¢do ou renuncia da patente ou de outros
direitos de exclusividade do medicamento de referéncia. Para ser
intercambidvel é obrigatdria a execucdo de testes de bioequivaléncia, ou
biodisponibilidade relativa, efetuado em entidades certificadas pelo 6rgédo

federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Segundo Prado (2008, p.24), podemos usar como exemplo o mercado norte
americano, onde cada um dos maiores fabricantes de medicamentos, de acordo com as
vendas, responde por, no maximo, 7% do mercado de produtos éticos. Entretanto, ao se
considerar cada classe terapéutica, pode ser verificado altos indices de concentracao.
Tal fato ajuda a explicar a concentragdo entre classes terapéuticas ‘“nas maos” de
determinadas firmas. “Das 66 classes examinadas pela Congressional Budget Office
(CBO), em 1998, 35 apresentaram a seguinte configuracao: as trés principais drogas

pertencentes a cada uma delas constituiam 80% das vendas farmacéuticas no varejo.”

1.2.2 — Demanda de medicamentos

O consumo de medicamentos depende de alguns fatores, dentre os quais,
destacam-se: o tipo de enfermidade e do tratamento a ela dispensado; a qualidade da
cadeia de informacdo entre médicos e pacientes e o0 poder aquisitivo da popula¢do. Em
relagdo ao primeiro fator podemos afirmar que a demanda na industria farmacéutica
pode ser considerada como uma variavel bastante especifica, ja que diferentes
medicamentos sdo destinados a diferentes classes terapéuticas, o que torna sua
generalizacdo sem eficacia. A relacdo médico — paciente esta relacionada com a
caracteristica de o produto ser ético ou ndo-ético, especificado na secdo anterior. Tais
caracteristicas definem a dindmica competitiva do mercado farmacéutico, ja que cada

um desses segmentos delimita especificos pablicos-alvo (PRADO, 2008, p.20).

Os medicamentos ndo-éticos, destinados aos revendedores e consumidores
finais, baseiam-se expressivamente em campanhas publicitarias para divulgar e fixar a
marca, incentivando a lealdade de seus compradores. Tais produtos representam
pequena parcela do mercado farmacéutico mundial e no Brasil, de acordo com a

FEBRAFARMA, esses medicamentos representavam, em 2008, 30% do mercado
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(PRADO, 2008, p.21).

O consumo dos medicamentos éticos € influenciado diretamente pelos
médicos, que sdo 0s agentes que orientam o paciente sobre as enfermidades e 0s
respectivos tratamentos, e conseqiientemente pelos laboratérios que divulgam seus
produtos aos medicos. As informacdes desse mercado sdo assimétricas e descontinuas
para os consumidores finais, principalmente, porque os médicos, ao prescreverem
medicamentos, ndo se guiam pelos niveis de precos e desconhecem a restricdo
orcamentaria de seus pacientes (PRADO, 2008, p.21).

Segundo Prado (2008, p.21):

Ao se compararem diferentes niveis de renda, observa-se que,
para a camada com maior poder aquisitivo, demanda por medicamentos é
inelastica ao prego e constitui, relativamente, uma parcela pequena da renda
dos pacientes. Além disso, as pessoas pertencentes a essa faixa de renda
buscam sempre os tratamentos mais eficazes, ou descobertos recentemente, 0s
quais possam lhes proporcionar melhor qualidade de vida.

Os grupos de renda intermediaria s&0 um pouco mais
sensiveis a variacdo de pregos, uma vez que a reducdo do valor dos remédios
pode levar ao cumprimento correto da terapia. Todavia, por desconhecerem
alternativas disponiveis no mercado, os pre¢os também ndo influenciam a
escolha de produtos.

A parcela da populagdo de mais baixa renda também € pouco
afetada pelos precos, principalmente, porque dependem, na maioria das vezes,
de remédios fornecidos pelo governo, cujos gastos devem garantir 0 acesso da
populacdo a medicamentos essenciais.

Segundo Hasenclever et al. (2010, p.56), o determinante real do consumo de
medicamentos € o nivel de renda e sua distribuicdo. Quanto maior mais distribuido o
nivel de renda de uma sociedade maior é o consumo de medicamentos. Percebe-se que
nos paises desenvolvidos a maior prescricdo de remédios € destinada ao combate de
males no sistema nervoso, sistema cardiovascular e sistema respiratorio, enfermidades
que dominam as sociedades industrializadas. Nos paises em desenvolvimento as
doengas mais comuns sdo as parasitarias (malaria, disenteria, lepra, tuberculose, entre
outras). Embora ja seja possivel observar em alguns paises em desenvolvimento com
certo grau de industrializacdo, como o Brasil, a crescente importancia das doencas

crénico-degenerativas e do sistema cardiovascular.
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Segundo Frenkel (2001, p. 16-17), os medicamentos éticos e genéricos
possuem estratégias peculiares de comercializagdo. O medicamento genérico ndo tem
uma marca propria e, dessa forma, ndo é difundido junto aos médicos, pois isto somente
¢ feito quando se pretende fixar uma determinada marca, de um determinado
laboratdrio. Ha casos, em que ocorre a difusdo dos genéricos junto aos médicos, assim
como dos similares, sendo a énfase do discurso o nome do laboratdrio e ndo a marca do
produto. Ndo vinculado a um marketing especifico por parte dos médicos, 0s genéricos
ficam a margem da escolha dos farmacéuticos nas farmacias, de acordo com seus
respectivos critérios na escolha do fornecedor e seus interesses comerciais proprios, no
momento de orientagdo do medicamento “ideal” aos consumidores. Tais interesses
comerciais por sua vez, sdo fortemente afetados pelo trabalho continuo dos
representantes, fator primordial no processo de difusdo do medicamento, o0 que
conseqlientemente acirra a competicao de precos no setor. As farmacias por sua vez, sdo
influenciadas a estimular as vendas de produtos que Ihes fornegam maiores margens,
considerando que esta € a diferenca entre o preco cobrado pelo laboratérios e diversos
fornecedores da industria farmacéutica em geral e o preco maximo de venda estipulado
pela ANVISA. E importante ressaltar que alguns desses diversos fornecedores da
indUstria farmacéutica, para estimularem a venda de seus produtos, oferecem descontos

e bonificacdes as farmécias, 0 que acaba por tornar seu preco mais competitivo.

O paragrafo anterior descreve a assimetria de informacdo existente na decisao
de compra dos consumidores. Tal fato ocorre ndo s6 com medicamentos éticos

genéricos, como com a maioria das classificacdes de medicamentos.

Além disso, a demanda nessa indUstria apresenta caracteristicas sazonais, sendo
0 consumo de medicamentos afetado pela salde da populacdo, que por sua vez é
influenciada por fatores relativos as condi¢Ges de satde: condi¢des sanitarias,  renda,
educacdo, dentre outros. Essa industria vem apresentando no geral um elevado potencial
de crescimento. Mudancas nos habitos da sociedade e 0 aumento da expectativa de vida
mundial, sdo fatores que resultam em um crescimento significativo nas vendas
(HASENCLEVER et al., 2010, p.56).

Segundo Hasenclever et al. (2010, p.56):
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Em resumo, a indUstria caracteriza-se pela complexidade institucional,
pela diversidade de segmentos e produtos, por assimetrias informacionais entre
demanda e oferta, e alto grau de incerteza dos agentes quanto as agdes e
escolhas e um alto dinamismo tecnolégico. Essas caracteristicas tém fortes
implicacdes sobre a estrutura do mercado e sobre as estratégias empresariais e
ndo raro demandam a forte presenca fiscalizadora e regulamentadora do poder
publico.

De acordo com Stefanini et al. (2012, p.8), a demanda representa a quantidade
de um bem ou servico, nesse caso um medicamento, que os consumidores desejam ou
precisam adquirir. Um ponto importante é que a demanda nem sempre é consumo, pois
¢ possivel demandar alguma coisa, no sentido de desejar, mas nao consumir
momentaneamente ou por determinado periodo. Slack, Chambers e Johnston (2008)
(citados em Stefanini et al., 2012, p.8 ) argumentam que para que exista demanda, é
preciso que um consumidor tenha o desejo ou a necessidade de consumir e, além disto,
condicdes financeiras condizentes com o padrdo do bem ou servico o qual ele esta
demandando. Além disso, as variacbes de demanda apresentam-se como um dos
principais fatores que determinam a competitividade acirrada no planejamento e

controle da produgéo.

Cabe aqui, por fim, citar o trabalho de Stefanini et al. (2012, p.9) onde foi feita
uma pesquisa descritiva, resumida na Tabela 1.5 mostrada a seguir, que permitiu
identificar como é o0 processo de acompanhamento da demanda na industria
farmacéutica. O procedimento adotado foram pesquisas de campo com especialistas da
area. Foram feitas quatro entrevistas em trés empresas diferentes que participam da
pesquisa, como pode ser visto na Tabela 1.5. As entrevistas ocorreram durante o segundo
semestre de 2011. O perfil das empresas e entrevistados estdo indicados a seguir:

Tabelal.5

Entrevistas com especialistas no ramo das inustrias farmacéuticas
Trés grandes empresas da cidade de Sao Paulo

Entrevista 1 Entrevista 2 Entrevista 3 Entrevista 4
Boehringer Boehringer
Empresa Daiichi Sankyo Alpha
Ingelhein Ingelhein
Industria Industria Inddstria Inddstria
Segmento
farmacéutica farmacéutica farmacéutica farmacéutica

Analista de planej.|Coordenadora de|Coordenadora de|Gerente de plan.
Cargo Entrevistado

Logist. plan. E produgdo plan. E produgdo Estratégico
Tempo da 23
organizagao no
mercado 126 anos 126 anos 6 anos 50 anos

Fonte: Stefanini et al., 2012 p.10.



Pode-se concluir do trabalho abordado que: a gestdo de demanda € feita por
diferentes departamentos dependendo da empresa, como Marketing, Comercial, Supply
Chain ou Financas. Ou seja, ndo é padronizada a area que tem o foco de gerir a
demanda do cliente, o que pode mostrar a origem da falha na gestdo de demanda em
algumas empresas. Esta falta de padrdo pode gerar erros de planejamento que pode ter
como consequéncia a falta de produto no mercado, ja que cada area possui objetivos
diferentes e estes precisam encontrar uma linha de equalizacdo, visando atender a todos
os lados. Observou-se contudo que normalmente é a area de Supply Chain que tem a
preparacdo adequada, com 0s principios adequados, para atender todas as expectativas

nesse setor.

Foi interessante verificar o quanto as industrias farmacéuticas sdo pouco
flexiveis, quando comparadas as industrias de bens de consumo. O principal motivo € o
lead time dos fornecedores, principalmente os de matérias primas. Observou-se que
produtos dessas industrias tem em média um “tempo de cadeia” de seis meses, ou seja,
desde a producdo dos comprimidos até sua embalagem. Este é um tempo muito longo e
vem sido trabalhado por grande parte das industrias, pois possui impacto direto em

custo.

Identificou-se diferentes sistemas para gerir a demanda, na maioria das
industrias farmacéuticas o sistema que predomina € o Systems, Applications, and
Products (SAP), que visa a unificacdo de sistemas, proporcionando facilidade no
gerenciamento de varias informacgdes varidveis. A maior inovacdo observada no
processo de gestdo de demanda é um processo chamado Fast Track, 0 acompanhamento
rapido dos produtos € uma andlise didria que ocorre sobre o nimero de unidades
faturadas do produto. Verificou-se que tal acompanhamento faz com que o cliente seja
atendido sem falhas e gera reducdo dos custos para a indlstria, portanto o nivel de

servigo da industria é elevado e gera assim vantagem competitiva.

Por fim, € de grande importéncia destacar que, segundo os autores Stefanini et
al. (2012, p.15):

O presente trabalho contribui para a area de estudo com um
panorama de trés empresas do segmento, apesar dos resultados aqui
apresentados ndo poderem ser generalizados, estes poderdo ser usados como
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base para estudos futuros. Recomenda-se ainda para estudos futuros uma
pesquisa quantitativa envolvendo uma amostra maior de empresas deste setor.”

Capitulo 11 — Regulacédo e a década 1990

De acordo com Correia (2001, p.41), a preocupacédo do Estado com a regulagéo
do setor farmacéutico é necessaria uma vez que a estrutura existente e a dinamica
evolutiva da inddstria de medicamentos provocam desequilibrios de mercado que
resultam em restrigdes a oferta e em precos elevados. A experiéncia internacional indica
que a intervencdo estatal na industria de medicamentos pode conseguir, de fato,
diminuir tanto o poder de mercado dos laboratérios produtores como os desequilibrios,
descontinuidades e assimetrias da cadeia de informacdes e decisdes que envolvem o

consumo de medicamentos sem engessar o dinamismo tecnoldgico do setor.

A fundamentacdo para a regulacdo publica de setores da economia esta
relacionada a existéncia das chamadas falhas de mercado. Segundo o gerente de
Regulacdo Econémica da Anvisa, Fernando Baptista: a essencialidade do produto, a
significativa concentracdo da oferta em cada classe terapéutica, a presenca do
consumidor substituto, sendo muitas vezes o médico quem decide qual produto sera
consumido e a forte assimetria de informacdo sdo algumas das falhas de mercado

pertencentes ao setor de medicamentos (ANVISA, 2001, p.3).

Na década de 1990, diversas medidas governamentais, como: reformas
comercial e financeira, programas de privatizacdo e estabilidade monetaria,
estabeleceram as bases para introducdo da concorréncia no pais, processo que ganhou
impulso definitivo com a estabilidade de pregos obtida a partir de 1994. Assistiu-se, a
partir dai, a uma revolucdo nas estratégias e condutas das empresas brasileiras nos mais
diversos setores, derivada da eliminacdo das amarras governamentais e da crescente

pressdo concorrencial.

A indlstria farmacéutica também sofreu os impactos advindos desse novo
ambiente competitivo e institucional que se formava no periodo. Os autores Frenkel
(2001) e Radaelli (2003), por exemplo, sublinharam que essa industria foi uma das que
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mais sofreram modificacdes, devido a politica macroeconémica implementada e ao
forte choque institucional a que foi submetida, com a eliminagdo do controle de precos,
fim dos incentivos da década anterior a indudstria farmoquimica, inclusdo dos produtos
farmacéuticos na legislacdo patentaria e a introducdo dos genéricos no mercado (
PRADO, 2008, p.49).

1.1 — Criacdo da ANVISA

Em 26 de Janeiro de 1999 foi aprovada no Congresso Nacional brasileiro a lei
N° 9.782 que: define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. De acordo com o Art. 6 da
referida lei: A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da satde da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de

portos, aeroportos e de fronteiras.

Brasil, Congresso Nacional, Lei N° 9.782 (1999):

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do
disposto nos incisos 1l a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuicdes;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8odesta Lei e de
comercializacdo de medicamentos;(Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de
atuacéo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

X1V - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéo,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de
prestacdo de servicos relativos a salde, em caso de violacdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a salde;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de salde, podendo para tanto: (Incluido pela
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Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infracBes previstas nos incisos 111 ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposicdo de
precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Cabe ressaltar que a citada Lei N° 8.884/94 no trecho anterior dispde sobre a

prevencao e a repressdo as infragbes contra a ordem econdémica. Abaixo encontra-se art.
20 incisos 111 e 1V; Brasil, Congresso Nacional, Lei N° 8.884 (1994):

CAPITULO Il
Das Infragdes

Art. 20. Constituem infracdo da ordem econdmica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou
possam produzir os seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcangados:

Il - aumentar arbitrariamente os lucros;

IV - exercer de forma abusiva posi¢cdo dominante

Um dos principais objetivos desta tltima lei é zelar pelo bom funcionamento

do mercado e, portanto, pela defesa da concorréncia. Segundo Mello(2013, cap. 21,

p.1):

Uma politica de defesa da concorréncia tem por finalidade garantir
a existéncia de condices de competicdo, preservando ou estimulando a
formacdo de ambientes competitivos com vistas a induzir, se possivel, maior
eficiéncia econémica como resultado do funcionamento dos mercados. Em
principio, a concorréncia pode (e deve) ser promovida e defendida em varios
ambitos de atuacdo do Estado, mas existem sistemas legais especificamente
voltados para essa finalidade (no Brasil como em diversos paises) — que
consistem nas chamadas leis de defesa da concorréncia (ou leis antitruste).

Um dos objetivos desse trabalho é analisar se essas medidas regulatérias e

juridicas fundamentadas na atuacdo estatal por meio da ANVISA acabam por estimular

o bom funcionamento do mercado farmacéutico ou se acarretam na ineficiéncia do

mesmo. Por ineficiéncia pode-se citar como principais problemas a alta burocracia e a

rigidez no controle de precos que culmina com o baixo investimento em pesquisa e

desenvolvimento tecnoldgico no pais. Na moderna teoria da regulagdo, nos mercados

onde a concorréncia se manifesta perfeitamente, ndo necessita-se de qualquer forma de
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regulacdo. Porém, na medida em que as imperfei¢cbes nos mercados aparecem, torna-se
necessaria alguma forma de intervencdo por parte do poder publico. Mercados

concorrencialmente imperfeitos devem ser alvos da defesa da concorréncia.

Segundo o artigo da ANVISA Regulacdo econdmica do mercado
farmacéutico (2001, p.5), o contexto politico e macroecondmico da década de 1990 com
a diminuicdo da intervencdo do Estado na economia, auge da globalizacdo comercial e
financeira e aumento da concorréncia, 0 setor farmacéutico praticou aumentos
significativos, generalizados e ndo transitorios nos precos dos medicamentos. Enquanto
a maioria dos setores industriais apresentou enormes ganhos de produtividade, com
reducdo de custos e precos reais ao consumidor, o setor farmacéutico operou na contra-
mao desse movimento. A Tabela 1.6 a seguir, retirada do referido artigo, mostra que na
década de 1990 houve uma aceleracdo do faturamento com uma relativa estabilidade

das unidades vendidas, aumentando o preco médio em dolares.

TABELA 1.6
Evolugdo do faturamento, unidades vendidas e
preco médio em dédlares

ANO |Faturamento (em Usg) Unida.desi Vendidas| Preco Médio
(em bilhdes udds) | (USS/Unidades)
1990 3,4 15 2,3
1991 3 1,5 2
1992 3,8 1,6 2,4
1993 5 1,6 3,1
1994 6,4 1,6 4
1995 8 1,7 4,7
1996 9,7 1,8 5,4
1997 10,2 1,7 6
1998 10,3 1,6 6,4
1999 7,61 1,6 4,76
2000 7,48 1,47 5,04

Fonte: ANVISA, 2001, p.5.

Os precos subindo acima da inflagdo, devido as falhas de mercado no setor
farmacéutico que com a reduzida regulamentacdo estatal deixou os pregos dos
medicamentos a margem do funcionamento do mercado, segundo ANVISA(2001, p.6):

estava sendo garantida a manipulacdo do mercado em prejuizo do consumidor sendo o
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resultado estarrecedor. No ano de 2000 as unidades vendidas no mercado foram
menores do que no ano de 1990, apesar do crescimento populacional de 14% no
periodo.

Segundo ANVISA(2001-p.6):

A inelasticidade da demanda em relacdo ao preco é maior no
setor farmacéutico em funcdo do uso especifico do produto dessa indstria.
Nesse mercado o vendedor conta com todas as possibilidades de aumentar
precos, drenando a renda dos consumidores de forma compulséria. Ao mesmo
tempo, a elevagdo dos precos impede o0 acesso ao produto essencial para a vida
de outra parcela de consumidores de menor renda. Desse modo, ndo ha
comparacdo possivel entre falhas de mercado em outros segmentos e neste.
Dessa maneira, cabe ao poder publico intervir para garantir resultados
socialmente aceitaveis no mercado, seja com a defesa da concorréncia, seja
com a regulacéo especifica.

A idéia expressa no artigo da ANVISA é a de que n&o é o controle de fusdes
e aquisicOes e formacao de cartel que deve ser feito no ramo farmacéutico para prevenir
0 aumento de precos, pois as industrias farmacéuticas ja possuem naturalmente e
individualmente poder de mercado que ndo precisa ser associado a uma préatica de cartel
para gerar um aumento de precos. Dessa forma, é o préprio resultado do abuso
econémico (aumento de precos) que deve ser combatido, e ndo a forma de se alcancar
esse resultado. O artigo apresenta o0 argumento de que 0s processos administrativos
julgados pelo Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE) adotando os
instrumentos de defesa da concorréncia ndo é a forma mais eficaz de se combater o
aumento abusivo de precos, ja que os resultados de tais processos quase que em sua
totalidade ndo levam a condenacdo. Por fim, torna-se necessaria a criacdo de uma
agéncia reguladora para controlar tais falhas de mercado, defendendo os interesses da

sociedade.

Segundo a propria ANVISA (2001, p.8), o objetivo prioritario da regulacéo
econdmica do setor farmacéutico € garantir o acesso ao produto da parcela da populacdo
excluida desse mercado e impedir o abuso do poder econémico sobre a outra parcela.
Resta ao poder publico intervir no mercado estabelecendo competéncia legal para a
regulacdo econémica, especialmente no que concerne a variavel prego e a instrucdo dos

atos de concentracdo do setor.

11.2 — Lei das patentes
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No dia 14 de maio de 1996, foi autorgada a lei N° 9.279, a qual regula direitos
e obrigac0es relativos a propriedade industrial. Segundo o artigo 2° da referida lei:
Art. 2° A protecéo dos direitos relativos a propriedade industrial,

considerado o seu interesse social e o desenvolvimento tecnologico e
econdmico do Pais, efetua-se mediante:

I - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;
Il - concessdo de registro de desenho industrial,

111 - concessdo de registro de marca;

IV - represséo as falsas indicacOes geograficas; e

V - repressao a concorréncia desleal

O setor farmacéutico apresenta peculiaridades quanto ao tema de propriedade

intelectual, sendo eles Segundo (Garcia et al. 2003, p.4):

Natureza credencial dos medicamentos: O consumidor, em geral, ndo
é capaz de avaliar diversos aspectos da qualidade dos medicamentos, sendo
necessario um profissional especializado para atesta-la. Assim, na auséncia de
uma certificagdo publica, reconhecida pelos consumidores como confiavel, a
reputagdo da marca passa a ser componente relevante na determinacdo das
decisdes de compra.

Problemas de agéncia: decorrentes da dissociacdo entre consumidor e
o responsavel pelo diagndstico e receita dos medicamentos (quem prescreve é
0 médico mas quem compra € o0 paciente).

Também encontramos na inddstria farmacéutica uma maior preocupagdo com
0 uso da patente como forma de obter vantagens sobre a inovagdo (Mello, 2009, p.91)
fazendo assim com que 0 gasto com inovagéo nesse setor seja um dos maiores entres 0s

demais.

Segundo Mello (2009, p.91):

Em geral, o papel das patentes tende a ser mais significativo em
setores baseados na ciéncia, em que a atividade de P&D ¢ internalizada nas
empresas inovadoras. HaA uma unanimidade em apontar a quimica em geral e a
farmacéutica em particular, como as industrias em que o uso da patente é
privilegiado em relagdo a outros meios de reter vantagens decorrentes da
inovacao.

Existe a tese de que a auséncia de um sistema de patentes traria beneficios a

sociedade, porem se olharmos a experiéncia brasileira, que durante um longo periodo
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encontrou-se ausente de um sistema de patentes em vigor, e algumas outras pesquisas
como um estudo feito na Turquia ( MELLO,2009, p.92) no periodo de auséncia dessa
lei ndo houve ganhos substanciais em termos de desconcentracdo, aumento da producéo
local e ndo induziu a capacitacdo tecnologica das inddstrias locais, onde em ambos
casos 0s principios ativos continuaram sendo importados. Contudo, existem evidéncias
que empresas maiores mantém as patentes sem serem utilizadas afim de bloquear
competidores (MELLO, 2009, p.94).

Segundo Frota (1993, p.13), a propriedade intelectual é o direito exclusivo de
propriedade sobre formas intangiveis de criacdo e sobre os resultados concretos de suas
aplicagOes. Na expresséo propriedade intelectual incluem-se os conceitos de criatividade
privada (idéias, invences, expressdes criativas) e de protecdo publica dos frutos dessa
criatividade, quando o Estado garante juridica e institucionalmente o direito de
propriedade sobre a expressao criativa.

Para efeitos desse trabalho, vale ainda considerar as defini¢des do autor Frota
(1993, p.13):

Patente: direito temporario de excluir terceiros da produgdo,
uso ou venda de uma invencdo nova e Util. Invencdo deve ser
entendida como formulagdo ou execucdo de idéias que conduzem a
solucdo prética de questbes tecnoldgicas. A patente para uma invencao
é a garantia do direito de propriedade dado pelo Estado ao inventor,
seus herdeiros ou pessoa por ele indicada. A patente garante ndo o
direito de fazer, usar ou vender, mas o direito de excluir os outros de
fazer, usar ou vender uma invencao.

Marcas e desenhos industriais: identificagdo exclusiva da
origem de um produto ou servico para distingui-los dos fabricados por
outros produtores. O direito de marcas pode ser usado para evitar que
terceiros usem uma marca que possa levar o consumidor a confundi-la
com outra similar, mas ndo impede que outros possam fazer 0 mesmo
produto ou vendé-lo sob uma marca que ndo gere essa confusdo. As
marcas podem ser traduzidas por palavras, desenhos, emblemas. Os
desenhos industriais traduzem-se na forma, cor e linha de um objeto
ornamental. Tanto a marca quanto os desenhos industriais sdo
legalmente protegidos através de procedimento simplificado, que
confere direitos menos abrangentes do que os concedidos as invengoes
através de patentes.

Geralmente a palavra monopdlio traz consigo uma conotacao negativa, ja que
na maioria dos casos esti associada a uma forma de econémica condenavel, a qual
retira-se 0 espaco para concorréncia. Alguns economistas tentam considerar o carater de
monopolio da patente, de forma diferente dos outros monopdlios, como algo que traria
beneficios & sociedade, na medida em que incentivaria a producdo e inovacdo de

tecnologias em beneficio da mesma (FROTA, 1993, p.57).
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Pode-se se citar como um dos economistas com essa Vvisdo, Joseph A.
Schumpeter 2, que considera que as restricdes a competicdo criadas pelas patentes sao
“incidentes inevitaveis no processo de longo prazo de expansdo, que ¢ protegido e ndo
impedido por estas praticas”. John Bates Clarke apresenta uma visdo parecida ao
atribuir as patentes o papel de reduzir poderes monopolisticos, ao invés de cria-los.
Ambos os autores dao preeminéncia ao progresso tecnoldgico decorrente do sistema de
patentes (FROTA,1993, p.58).

Todavia, a idéia de que a patente assegura justa recompensa ao inventor,
noc¢ao aceita nos primordios de sua implementacgéo, encontra-se praticamente ausente na
literatura econdmica moderna. Para a maioria dos economistas, as invengdes decorrem
do fluxo tecnoldgico de desenvolvimento. A patente atribuiria de maneira arbitréria, e
segundo alguns injusta, graus variados de mérito aos individuos participantes do
processo de desenvolvimento tecnoldgico. Segundo o economista e professor de
quimica Michel Polanyi “a lei (de patentes) ¢ essencialmente deficiente porque visa um
objetivo que ndo pode racionalmente ser alcancado (...) O progresso mental interage a
cada estagio com toda a gama do conhecimento humano (...). Invencdes, e sobretudo
invencbes modernas que se baseiam cada vez mais num processo sistematico de
tentativa e erro sdo uma peca num palco lotado. Pode-se analisar suas varias cenas e
atos, e atribuir diferentes graus de mérito a seus participantes; mas é impossivel, em
geral, atribuir a qualquer um deles uma operagéo decisiva ¢ completa” (FROTA, 1993,
p.58).

Segundo Frota (1993, p.60), a inovacdo tecnoldgica tem sido apresentada
como o maior beneficio social do sistema de patentes. A partir do momento em que o
mercado por si s6 ndo oferece incentivos a inovacgdo, é preciso assegurar ao inventor
garantias de que seus interesses econdmicos serdo protegidos. Essas garantias sdo
obtidas através do sistema de patentes. Ademais, como nem todo investimento em P&D
gera lucro, seria necessario o monopdlio garantido pela patente para que as atividades
de pesquisa permitam o retorno de gastos através de inovacdes comercializadas sob
patentes.

Em relacdo aos incentivos a investimento, a patente, ao garantir o privilégio

exclusivo de exploragdo do produto, facilita a obtencdo de lucros que compensem as

2 CIFAB. “Propriedade Intelectual. O que é...0 que significa”, Sdo Paulo, s/d, 12 pp.
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incertezas de retorno em P&D. A empresa ndo tem como competir com um produtor que
cologue no mercado uma copia do novo produto por um preco inferior ao cobrado pela
firma que fez P&D, pois essa Ultima ao ndo ter despesas com pesquisa e
desenvolvimento poderia cobrar um preco inferior para aquele novo produto. A Figura
1.2 a seguir demonstra 0 prazo de validade da patente, o qual inclui a fase de testes,
revisdo e aprovacdo do medicamento que dura aproximadamente 12 anos, periodo em
que os custos com P&D sdo amortizados. Ap6s a entrada no mercado, restam 8 anos
para a exploracdo comercial do produto. Com a expiracdo da patente, a tecnologia passa
a ser de dominio publico (FROTA, 1993, p.62).

Figural.2
Lei de patentes

$ L]

H Retornos
0

Custos de
P&D !
-12 0 Fim da! Patente =
Entrada
no Mercado Ano

Fonte: GARCIA et al, 2003, p.4.

Imputa-se a patente um poder de monopdlio capaz de reduzir a disseminagédo
de novas idéias, processos e inovacdes, porque seu detentor pode decidir ndo explora-la
ou exigir pagamento por demais elevado para seu licenciamento. Os custos sociais por
uma renda monopolistica auferida pelo detentor das patentes, que por sua vez
recompensa-0 pelos gastos e riscos da inovagdo, sdo traduzidos em um primeiro
momento em precos mais altos e pagamento de royalties. Todavia, o custo fundamental
seria a restricdo na producao e no fornecimento de bens, devido ao uso menos eficiente
dos recursos e/ou de sua alocacdo, j& que novas técnicas ndo podem ser livremente
usadas, pois a patente garante o direito de excluir terceiros da exploragdo de invencGes
patenteadas (FROTA, 1993, p. 62-63).

Por fim, tais custos sociais séo encarados a curto prazo. A longo prazo,
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haveria um aumento no total das invencGes e os incentivos para isto seriam diretamente
proporcionais aos ganhos monopolisticos obtidos pelos inovadores. Além disso, o
sistema de patentes pode estimular a competicdo ao invés de necessariamente criar
controles monopolisticos. Esse estimulo pode ser exemplificado quando uma firma se
destaca gracas a colocacdo no mercado de produtos mais avancados tecnologicamente,
outras passam a investir mais em P&D objetivando melhorar sua posigéo relativa no
mercado.

Antes de a lei ser autorgada no Brasil, tinha-se o cenario a seguir:

Tabelal.7
Tipos de protecdo na area farmacéuticaem
1993
1 2 |3 4|5 6

EUA/Itélia/lapdo X
Paises Franca/Inglaterra X
Capitalizados Suica X
Industrializados [Canada X

Espanha X
Paises lugoslavia/Poldnia X
Socialistas Hungria X
Industrializados [Roménia X

Unido Soviética X

Argentina X
Paises em Egito X
Desenvolvimento|india X

México X

Brasil X

Turquia X

Fonte: FROTA, 1993, p. 187.

De acordo com a Tabela 1.7 acima (FROTA, 1993, p.185):
1) Nenhuma: ndo ha protecdo na 4&rea quimico-farmacéutica e de
medicamentos, nem a processos, nem a produtos.
2) Processos apenas: somente métodos de obtengdo pelos quais uma
substancia ativa é produzida.
3) Produto por processo: a protecdo ao processo se estende ao produto quando
este e fabricado exclusivamente pelo processo patenteado.
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4) Produto por processo com inversdo do dnus da prova: para 0s casos de
suposta infracdo de uma patente de processo com a extensédo ao produto
compete ao suposto infrator comprovar que ndo esta empregando 0 processo
patenteado, ao invés de caber ao queixoso provar que o suposto infrator esta
usando o processo patenteado.

5) Processo e produto em si: a protecdo compreende tanto processos, como
definido acima, e produtos ou medicamentos em si, independentemente de
processo patenteado.

6) Processo e produto em si e uso (Patente plena): além da protecdo acima,
pode ser patenteado um novo uso de produto patenteado para determinado

fim terapéutico, ou uso terapéutico de uma substancia ndo farmacéutica.

Em 2005, nos Estados Unidos, os investimentos em P&D industrial (tanto
federais quanto privados) realizados na indUstria farmacéutica, atingiram a soma de US$
34,8 bilhdes, representando 15% de todo investimento em P&D industrial em todos os
setores da economia. Em relacdo aos gastos do governo, o investimento em P&D na
area da salde nesse pais perde apenas para os realizados na area de defesa. Todavia, no
Brasil, apesar do mercado farmacéutico brasileiro figurar entre os 10 maiores no mundo,
ndo foi capaz de induzir a presenca de uma industria farmacéutica integrada e com
razoavel grau de capacidade tecnoldgica. Esse ramo da inddstria no Brasil, apresenta-se
concentrado quase gque exclusivamente nas atividades de producdo de medicamentos e
marketing (CAPANEMA et al., 2009, p.308).

A Lei das patentes foi autorgada em 1996 no Brasil, considerando que este ja
havia também aderido aos acordos internacionais sobre propriedade intelectual — Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) em 1994. Esse movimento
imp6s uma séria restricdo para a continuidade da estratégia de copia para os players
nacionais. Estes, de forma conservadora, poderiam prolongar a estratégia de copia,
agora, entretanto, restrita, a medicamentos antigos com patente ja expirada. De fato, o
que se percebeu no Brasil apos a adesdo ao acordo TRIPS no setor farmacéutico foi que
as multinacionais ndo deslocaram para o pais atividades relacionadas a inovagéo
(CAPANEMA et al., 2009, p.309-310).
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Segundo Capanema et al. (2008, p.310):

Hoje, mais de dez anos depois do reconhecimento de
patentes farmacéuticas no pais, ndo existem indicios que apontem para
uma mudanca no quadro. Em pesquisa sobre o fluxo de depositos de
patentes no Brasil, no periodo ap6s a adesdo ao TRIPS, Laforgia e
outros autores concluem que as relagdes entre protegdo de patentes e
desempenho inovadora foram bem menos diretas do que € usualmente
assumido, mesmo no setor farmacéutico. Os autores sugerem que a
protecdo patentaria ndo é condigdo suficiente para promover a
inovacdo na indUstria farmacéutica, se ndo existirem competéncias
internalizadas para tal. Em conjunto com a centralizacdo das
atividades de P&D por parte das grandes empresas multinacionais em
torno de suas matrizes, a auséncia de acfes que promovam a
internalizacdo de capacidades tecnoldgicas para inovacdo nas
empresas nacionais parece fechar um circulo vicioso que vem
impedindo a industria farmacéutica brasileira de se inserir no mercado
global com razoavel nivel de competitividade.

11.3 — Lei dos genéricos

Em 10 de fevereiro de 1999 passou a vigorar no Brasil a Lei N° 9.787 que
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o0 medicamento genérico, dispde sobre a

utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Segundo o Art. 3° da referida lei:

"XVIII — Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagédo
Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no o6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecdo patentéria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
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XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
6rgdo federal competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos efeitos
de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulacéo sistémica ou sua excre¢do na urina."

O objetivo principal da Lei era de oferecer a populacdo brasileira
medicamentos com menores precos e cuja a eficacia fosse garantida. Buscava-se 0
aumento da concorréncia no mercado farmacéutico, o fortalecimento do poder de
compra do consumidor, o estabelecimento de regras para nortear os ajustes de precos,
aumentar o acesso a produtos farmacéuticos de qualidade a populacdo, seguros e

oferecidos a custos razoaveis.

A trajetoria regulamentar para a introdu¢do dos medicamentos genéricos no
Brasil iniciou-se com a aprovacdo da Lei das patentes em 1996, uma vez que, antes
dessa lei, permitia-se a cdpia dos produtos farmacéuticos inovadores, isto é, a existéncia
de medicamento similar, o qual recebia registro pela ANVISA, mesmo sem qualquer
comprovacao de equivaléncia terapéutica ( PRADO, 2008, p.64). Além disso, a patente
ao garantir a descoberta e lancamento de novos produtos, realiza, dessa forma, a
introducdo de novos produtos no mercado, 0 que por sua vez garante também que

genéricos possam se expandir no mercado.

Segundo Prado (2008, p.64-65), por ndo necessitar de grandes gastos com
P&D e em Marketing e publicidade para marca comercial, 0s custos dos genéricos séo
menores do que os dos produtos de referéncia, 0 que garante que 0s precos sejam, em
média 35% mais baixos. Cabe a ANVISA monitorar os testes a que sdo submetidos 0s
genéricos, comercializados pelo nome do principio ativo, testes estes que servem para

comprovar a qualidade do produto e sdo denominados de biodisponibilidade e

37



bioequivaléncia. Além disso, a agéncia também ¢é responsavel pela inspecédo das plantas
produtivas, com o propoésito de constatar se 0 genérico pode ser intercambiavel pelo
produto inovador, e pela divulgacdo periodica dos medicamentos registrados no pais.

A Lei dos genéricos teria como um dos principais objetivos diminuir a
assimetria de informacdo na industria farmacéutica e suprimir inicialmente a
diferenciacdo do produto pela marca, possibilitando que os consumidores tenham a

alternativa de substituir medicamentos inovadores pelos seus respectivos genéricos.

Capitulo 11l — A economia brasileira na década de 1990 e os reflexos na

industria farmacéutica

A economia brasileira passou por mudancas estruturais na década de 1990,
as quais causaram grande impacto em toda estrutura produtiva da economia brasileira e
em especial na industria farmacéutica. Com a liberalizacdo comercial, financeira e o
controle da inflacdo, reverteu-se, gradativamente, a tendéncia das politicas econémicas
adotadas na década anterior que tiveram como intencdo o fortalecimento da industria
nacional através da substituicdo de importacdo e de praticas protecionistas. Conforme a
Figura I1.1 abaixo, com a crise de 1982 houve uma queda na disponibilidade de dolar, o
que refletiu na reducdo brusca da conta capital e 0 governo passou a tomar certas
medidas a fim de equilibrar o balanco de pagamentos, com superavit na balanca
comercial, via aumento de exportacdo (BIELSCHOWSKY, 2013).

Figurall.1
SALDO DA BALANCA COMERCIAL BRASILEIRA
1980 - 1990
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No fim dos anos 1980 e inicio da década de 1990, em relacdo ao setor
farmacéutico, as politicas ainda se concentraram em aumentar a producgdo interna de
farmacos e remédios e criar barreiras & entrada de produtos estrangeiros a fim de
proteger a industria local e estimular a producdo. Algumas medidas foram efetuadas
através da portaria Interministral n® 04 de outubro de 1984, as quais 0 objetivo comum
era aumentar as reservas de mercado a producdo nacional, por meio da adogdo de
aliquotas elevadas no imposto de importacdo, relativas aos produtos ja fabricados no
Brasil, e outras através do DEMPRIFAR, programa com 0 objetivo de capacitar a
industria nacional de farmacos e de estimular a substituicdo da importacao de principios
ativos pela producdo doméstica (PRADO, 2011, p.114-115).

Segundo Prado (2008, p.115);

Segundo dados do Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio
Exterior(2001), ocorreu um processo de substituicdo de importagBes nessa area, com 0
aumento de aproximadamente 99% na producao interna de farmacos entre 1982 e 1988,
a qual atendia de 60% a 70% do mercado nacional. A importagéo, por sua vez, caiu
somente 10% entre 1981 e 1987, visto que se deu maior importancia a manufatura
interna de principios ativos commodities, com baixo valor agregado e que ja eram
fabricados, em larga escala, por empresas tradicionais, contra as quais seria muito dificil
a concorréncia.

Contudo as politicas ndo surtiram o efeito desejado, pois o periodo
conturbado macroeconémico foi muito desvaforavel. Apesar de existir um aumento da
participacdo da producdo interna e alguma verticalizacdo da producdo a maior parte da
geracdo de valor dessa industria ainda era feita fora do pais. A escassez de divisas, a alta
inflagdo , a estagnacdo dos investimentos foram fatores que penalizaram bastante as

industrias na década de 1980 .

No inicio da década de 90 ocorreu a primeira eleicdo onde presidente foi
eleito com voto direto, Fernando Collor, e a intencdo do mesmo era quebrar com o
modelo brasileiro de crescimento, onde a participacdo do estado e as barreiras tarifarias
eram significativas, o desafio principal era 0 combate da inflacdo. A consequéncia dessa
mudanga politica foi a criacdo do Plano Collor | e em seguida, devido ao seu fracasso o
Plano Collor 1, o primeiro foi caracterizado,resumidamente, por um congelamento de
preco, e 0 segundo por tentar controlar a inflagio que o plano anterior ndo havia
conseguido atraves, novamente, de um congelamento de prego, em fevereiro de 1991.

No inicio do plano Collor 1 até meados de 1990 o preco médio dos medicamentos caiu
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pouco mais de 15% (conforme pode ser visto na Figura 1.2 a seguir, mais
especificamente de 1991 a 1992).

Contudo, com o fim do controle de precos , apds a criagdo da Camara
Setorial da Inddstria Farmacéutica iniciou-se uma fase de aumento nos precos dos
remeédios em torno de 8% sendo a oscilacdo de acordo com o cambio. No inicio do ano
seguinte, comecaram a surtir os efeitos do novo congelamento de precos com a queda
no valor final dos medicamentos. Porém, com a criacdo da Camara Setorial da Industria
Farmacéutica ficou decidido que haveria a liberalizagdo dos precos. Todavia, de forma
gradativa. Como pode ser visto na Figura 1.2 a seguir, a partir de 1992, a portaria
MEFP n° 37/92 liberou o preco para produtos farmacéuticos onde o crescimento do
preco foi independente da taxa de cambio no periodo. O crescente descontentamento
com Collor, devido a uma serie de escandalos politicos, levou a sua renuncia em 1992 e
em seu lugar assumiu Itamar Franco (BIELSCHOWSKY, 2013).

Figurall.2
O comportamento dos precos dos
medicamentos nos anos 1990
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Por Itamar Franco ser vice de Fernando Collor , ndo houve uma crise
institucional, sendo assim minimizou-se a contaminacgdo no cendrio politico econémico
de uma crise generalizada. Porém, de 1991 até 1993 houve um grande crescimento da
inflacdo do pais, afetando os precos dos medicamentos, levando a uma alta de 30% no

preco médio no periodo.

No final de 1993 comecou a primeira fase, de trés, do Plano Real, politica
econdmica que teve como objetivo o combate a inflacdo através da desindexacdo das
receitas e gastos do governo e da ancora cambial. De acordo com Bielschowsky (1999),
o Plano Real possibilitou que a inflacdo de mais de 1000% ao ano se reduzisse a 20%
em 1995, em 10% em 1996 e a 5% em 1997 (PRADO, 2011, p.121). Essa queda da
inflacdo de 1993 a 1996 gerada pelo Plano Real pode ser claramente observada na
Figura 11.3 a seguir. Vale ressaltar que o periodo de estabilizacdo de precos a partir de
1994 fez com que a inddstria farmacéutica obtivesse ganhos na rentabilidade, j& que
com um cenario mais estavel os planejamentos de investimento e producdo tiveram sua
eficdcia aumentada. Entretanto, como ja citado, a valorizagdo cambial ocorrida por

causa da estabilidade gerou um aumento das importagdes no setor (SILVA, 2003, p.18).

Figurall.3
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Segundo Silva (2003, p.17):

A partir da década de 1990 iniciaram-se as etapas de liberagdo de precos,sendo
contemplados primeiramente as classes de venda livre (os chamados medicamentos
OTC). Em seguida, o processo continuou liberando as classes onde houvesse maior
nimero de produtos e empresas, indicando menor grau de concentracdo do mercado.
Assim seguiu-se até maio de 1992, quando foram liberados os precos das 18 classes
terapéuticas agrupadas como "de doencas cronicas".

Apos o término do controle de precos, 0s pregos do setor pennaneceram
totalmente livres até 1994, quando foi estabelecido um acompanhamento do governo
com reajustes semestrais. Esse movimento de acompanhamento informal, como nomeia
Romano, durou até 1996. Depois disso, novamente os precos dos medicamentos tiveram
liberdade até o final de 1998, quando o Ministério da Fazenda passou a acompanhar
novamente os precos dos medicamentos, solicitando aos laboratdrios justificativas para
0s aumentos a partir daquela data e negociando "acordos de cavalheiros” com os
laboratdrios pela manutengdo dos precos em niveis de estabilidade.

Outra caracteristica da década de 1990 foram medidas de cunho
liberalizante no comércio internacional. Alguma delas foram: o corte de barreiras
alfandegarias para a industria farmacéutica, o corte nas taxas de importacdo foi de 60%
para 14% ao longo de 1990 a 1995. Mudancas na politica econdémica ocasionaram perda
para os produtores nacionais de farmacos, ao se diminuir a competitividade das firmas
nacionais de insumo do setor perante as firmas estrangeiras, que possuiam maior
capacitacdo tecnoldgica, além da sobrevalorizacdo cambial também ter ajudado nesse
movimento de perda da competitividade (SILVA, 2003, p.15). Tal medida era justificada
por ajudar a conter a inflacdo. Porém, para o setor farmacéutico com o fim do controle
de precos a partir de 1992, os valores dos medicamentos até o fim da década tiveram um
aumento sempre acima da inflacdo. Tal evolucdo dos precos pode ser vista na Tabela 1.6

anteriormente mostrada na pagina 28.
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Tabelal.8
Comércio exterior do setor farmacéutico, 1993 a 1999 em US$
milhdes FOB, com base em dados da FEBRAFARMA, MDIC - SECEX

EXPORTACOES IMPORTACOES BALANCA COMERCIAL

ANO Setor Brasil XF/X Setor Brasil MF/M Setor Brasil |XF-MF

(XF) (X) (%) (MF) (M) (%) (XF-MF) | (X-M) [x-m (%)
1993 62 38.555 0,16 233 25.256 0,92 -171 | -13.299 1,29
1994 83 43.545 0,19 414 33.079 1,25 -331 | -10.466 3,16
1995 111 46.506 0,24 529 49.972 1,06 -418 3.466 -12,06
1996 131 47.747 0,27 833 53.346 1,56 -702 5.599 -12,54
1997 154 52.944 0,29 1.014 | 59.747 1,7 -860 6.803 -12,64
1998 195 51.140 0,38 1.213 57.763 2,1 -1.018 | 6.623 -15,37
1999 232 48.011 0,48 1.513 | 49.295 3,07 -1.281 1.284 -99,77

Fonte: Prado, 2008, p. 51.

Segundo Prado(2008, p.52):

Com o abandono dos incentivos e a eliminacéo das barreiras protecionistas a
indastria farmoquimica nacional, estima-se que 407 linhas de producdo de farmacos
tenham sido paralisadas e que 110 projetos de investimentos deixaram de ser realizados,
ao longo dos anos 1990, o que fez com que a producdo interna de farmacos, segundo
Correia (2001), fosse capaz de atender somente a 20% do mercado interno. A maioria
desses projetos, ainda em fase de maturacdo, ndo resistiram a concorréncia, advinda de
grandes empresas tradicionais, cujos investimentos ja tinham sido amortizados e as
quais operavam a escalas produtivas eficientes e elevadas.

O periodo da década de 90 foi resumidamente um periodo onde a industria
farmacéutica voltou a crescer. Contudo, esse crescimento partiu de uma economia onde
na década anterior a inddstria era extremamente protegida, devido a ideologia
predominante na época, a de substituicdo de importacao onde a intencdo era melhorar 0s
termos de troca do pais, para uma economia onde 0 que importava era 0 ganho de
eficiéncia através da concorréncia e estimulos isolados, fato que se deu através de
politicas que forcariam as industrias a se renovarem. Porém, como mostra o caso da
industria farmacéutica, essa liberacdo foi pouco assistida e favoreceu muito mais a
concorréncia internacional, levando em geral a uma queda no valor agregado produzido
e ao aumento do déficit da balanga comercial do setor farmacéutico, o que pode ser
observado na Tabela 1.8 anteriormente mostrada. Se pensarmos em termos de riqueza
gerada pela industria podemos deduzir que parte dela sai do pais, ja que entre as 10
maiores , apenas 1 é nacional, além de se tratar de um setor que possui uma grande

importancia por motivos obvios ligado a qualidade de vida do contribuinte.
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Tabelal.9
Os maiores laboratédrios do setor farmacéutico brasileiro
por faturamento 1998

EMPRESAS ORIGEM DO cAPITAL|PARTICIPAGAO — DE|CONCENTRACAO
MERCADO (%) ACUMULADA (%)
NOVARTIS SUICA 6,3 6,3
ROCHE SUICA 5,5 11,8
BRISTOL - MEYERS SQUIBB EUA 5,4 17,2
HOESCHST MARION ROUSSEL* ALEMANHA 5,2 22,4
ACHE/PRODOME BRASIL 4,7 27,1
JOHNSON-JOHNSON** EUA 3,7 30,8
BOEHRINGER INGELHEIM ALEMANHA 3,7 34,5
GLAXO WELLCOME REINO UNIDO 3,5 38
SCHERING PLOUGH ALEMANHA 3,2 41,2
ELI LILLY EUA 3 44,2

*Com a fusdo com a Rhodia, transformou-se em Aventis Pharma Hoeschst Marion Roussel
**Particularmente, Janssen Cilag, incorporada a Johnson-Johnson, nos anos 1960.
FONTE: Prado, 2008, p.54.

Contudo, como pode ser visto na Tabela 1.9 anteriormente apresentada,
neste setor industrial, onde maior parte das grandes firmas sdo multinacionais e trata-se
de um oligopdlio, sendo também comuns préticas predatorias de concorréncia e cartéis,

torna-se necessaria uma regulacgéo coerente se ndo uma forte intervencdo estatal.

Capitulo IV — A introducdo dos genéricos e as consequéncias na dinamica

competitiva do setor

IV.1 — Comportamento dos precos apos a entrada dos genéricos

Apds caracterizar o mercado farmacéutico e a nova regulamentacao que foi
inserida no setor na década de 1990, assim como a dindmica macroeconémica desse
periodo, este Ultimo capitulo tem por objetivo destacar os impactos que a aprovacdo da
Lei dos genéricos trouxe a dinamica competitiva do setor, assim como ao seu nivel de

precos.

Segundo Nishijima (2003, p.36), um dos motivos que pode ser visto como o0

sucesso dos medicamentos genericos em reduzir os precos dos outros medicamentos
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estd atrelado a sua capacidade de se diferenciar do medicamento similar na visao dos
consumidores. Isto é, 0 genérico passa a ser visto como um bem substituto perfeito do
seu medicamento referéncia, o que ndo ocorria com os medicamentos similares no

passado.

A producdo de medicamentos genéricos desde a implementacdo da sua lei
até meados de 2002 era composta por empresas que ja operavam no mercado. Isto
ocorreu provavelmente devido ao alto custo fixo e baixo custo marginal deste tipo de
indUstria, 0 que torna vantajoso para as firmas j& existentes no mercado atuarem nesse

ramo.

No trabalho de Lopes (2009, p.36), sdo apresentados os resultados de alguns
trabalhos econométricos que tentam identificar o comportamento dos pregos dos
medicamentos originais apds a entrada dos genéricos no mercado. Como resultado
esperado para introducdo dos medicamentos genéricos no mercado farmacéutico,
deveria ocorrer uma intensa competicdo de precos entre os fabricantes e uma
diminuicdo de precos da marca original em resposta ao aumento do ndmero de
competidores. Porém, varios estudos mostram que o comportamento dos pregos de
medicamentos originais diante da entrada de competidores genéricos tem sido fonte de

grande controvérsia e resultados distintos.

O primeiro trabalho apontado € o de Frank e Salkever (1991), onde foi
desenvolvido um modelo tedrico para explicar a correlacdo positiva entre a entrada dos
medicamentos genéricos em determinado segmento e o nivel de precos do produto
original que havia perdido a sua patente no mercado. O mercado seria dividido por dois
segmentos formados por consumidores leais & marca ndo com a demanda nao afetada
pelo preco dos genéricos substitutos e por consumidores com a demanda influenciada

pelos precos dos genéricos. O resultado do estudo, segundo Lopes (2009, p.36):

Segundo o estudo, quando os medicamentos
genéricos iniciavam a sua presenga no mercado, O0S
compradores mais sensiveis a pregos, como Hospitais e
entidades publicas, mudavam o seu comportamento e
prontamente adotavam o novo medicamento genérico em
contrapartida aos compradores menos sensiveis a precos,
como os individuos que adquiriam 0s seus medicamentos
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ocasionalmente nas farmécias, que continuavam a buscar 0s
medicamentos originais.

A funcdo de demanda dos produtos originais tornava-se menos elastica,
possibilitando um aumento dos precos do produto original. A participacdo que o
segmento de mercado ndo sensivel a preco apresenta em relagdo ao mercado total,
desencadeia no fato de que quanto maior essa participacdo, maior o lucro e maior o
preco do produto original. Como resultado desse modelo percebe-se que as empresas
produtoras de medicamentos originais comportam-se como no modelo de Stackelberg
de empresas lideres de mercado, maximizando o lucro, e suas decisdes de precos
levando em consideracdo as reacdes nos mercado de genéricos a suas escolhas de
precos.Os produtores de genéricos seriam agentes desempenhando um jogo ndo
coperativo no equilibrio de Nash em precos. Cada firma de genéricos obtém o preco
estabelecido pela firma produtora do medicamento original assim como 0s
comportamentos esperados dos competidores fabricantes de genéricos e dessa forma
estabelecem sua decisdo de prego, maximizando lucro (LOPES, 2009, p.37).

Pode-se citar ainda outro estudo realizado por Grabowski e Vermon (1992)
que analisaram as informacg6es dos 18 maiores medicamentos administrados, oralmente,
nos Estados Unidos no periodo de 1983 a 1987 e que sofreram a competicdo dos
medicamentos genéricos. Encontrou-se como resultado que o produto original sofreu
um aumento médio de 7% no ano seguinte a entrada do genérico e mais 4% no ano
seguinte (LOPES, 2009, p.37).

Um outro estudo realizado por Lisboa et al .(2001, p.38) constatou que o
comportamento de precos dos medicamentos lideres respondem positivamente a perda
de participacdo de mercado para substitutos similares ou genéricos. As marcas lideres
preferem se concentrar em um segmento de mercado menos elastico a preco, onde
encontra-se consumidores mais relutantes em substituir a marca original por um

genérico.

Podemos encontrar esse tipo de analise também nos trabalhos de Caves,
Whinston e Hurwitz (1991), que, segundo Lopes (2009, p.37):
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Examinou a experiéncia de 30 de
medicamentos de sete categorias terapéuticas que perderam a
patente no periodo de 1976 a 1987 nos Estados Unidos da
América. Os resultados encontrados mostram um
comportamento  divergente em relacdo aos estudos
previamente mencionados, sendo que a regressdo estimada
mostra uma reducdo no pre¢o dos medicamentos originais de
cerca de 2% quando da entrada do primeiro competidor
genérico e de aproximadamente 17% quando da entrada de
20 competidores genéricos. Dessa forma, o mercado
farmacéutico seguiria um padrdo de comportamento esperado
pela teoria econbmica, por meio da reducdo generalizada de
precos quando do aumento no nimero de competidores. O
estudo também mostra que o nimero de novos medicamentos
genéricos em determinada classe terapéutica seria
diretamente proporcional ao tamanho do mercado e ao tempo
de mercado do medicamento original.

Por fim, cabe citar o trabalho de Lopes (2009, p.39) na realizacdo do teste
econométrico descrito a seguir. Cabe ressaltar que, o estudo realizado por Fiuza e
Lisboa (2001) relacionado ao caso brasileiro ja indicava que o comportamento das
marcas lideres, de se restringir aos segmentos menores de mercado ao reagir
positivamente em termos de aumento de pregcos quando da perda de participacdo de
mercado para genéricos. Todavia, a introducdo da Lei dos genéricos em 1999 e grande
participacdo dos mesmos no mercado a partir de entdo, podem acarretar em analises
diferentes e mais atualizadas das que Fiuza e Lisboa apresentaram, visto que o trabalho

de ambos é restringido até 2001.

Para o trabalho de Lopes (2009, p.42) foi considerado:

As informacBes utilizadas para
elaboracdo deste estudo econométrico foram
extraidas a partir de uma amostra das vendas dos
distribuidores farmacéuticos para o0s varejistas,
como farmacias e drogarias, durante o periodo de
cinco anos (60 meses) de Agosto /2003 a Agosto
de 2008. Os medicamentos foram agrupados de
acordo com a classe terapéutica em que atuam e
seguindo a parametrizacdo da Organizagdo
Mundial de Saiude (WMO) que classifica 0s
medicamentos de acordo com a parte do corpo em
que atuam.

A anélise dos resultados encontrados no estudo econométrico de Lopes

(2009, p.51) demonstram que o aumento da competi¢cdo no mercado farmacéutico ndo
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leva necessariamente a uma diminuicdo de precos por parte de uma marca lider. Os
resultados da regressdo indicam que as marcas lideres respondem positivamente em
relagdo a aumento de seus precos quando da perda de participacdo de mercado para
marcas seguidoras como genéricos e similares. As marcas lideres tem por preferéncia
segmentos de mercado mais inelasticos a precos, assumindo, contudo, que a classe
médica e os consumidores manterdo uma fidelidade as marcas originais devido a
questdes de confianca e crenga em fatores de qualidade superior. Todavia, a0 aumentar-
se a competicdo entre os genéricos, verifica-se uma diminuicdo no preco destes e um

aumento da disperséo relativa dos precos dos genéricos em relacdo a marca lider.

Dessa forma, a entrada dos genéricos no mercado farmacéutico apresenta
diferentes impactos para os consumidores dependendo do segmento de mercado que 0s
consumidores se posicionam. Para consumidores mais conservadores em trocar um
medicamento original pelo genérico, seus gastos de consumo aumentam devido ao
comportamento apresentado pelas empresas lideres de mercado. Ja os consumidores
favoraveis aos genéricos, conseguem diminuir seus gastos e multiplicar devido a

entrada de distintos fabricantes no mercado.

Esta secdo busca esclarecer as mudancas na dindmica da industria
farmacéutica ap0s a vigéncia da lei dos genéricos, demonstrando através da alteracdo do
nivel de concentracdo de mercado, evolugdo do nivel de precos e identificacdo de novos
comportamentos das firmas no setor (Estrutura-Conduta-Desempenho). Apesar dessa
metodologia de analise se apresentar simplificada aqui, sua escolha foi baseada na

coeréncia para analisar mercados imperfeitos.

V.2 — Concentragéo de mercado

De acordo com esse modelo estudamos a estrutura desse mercado
demonstrando sua concentracdo. Isso € feito a partir de duas abordagens, demonstrando
a participacdo de mercado das maiores firmas desse setor, através da razdo de
concentracdo (CRK) e do indice de Herfindahl-Hirschman (HHI) junto com a estimativa
do numero de empresas (N*) que atenderiam o mercado com parcelas iguais. O

4 €C_ 9

primeiro ¢ uma razdo de “n” maiores empresas sobre o total do mercado, esse
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coeficiente é utilizado das 4 maiores (CR4) e das 10 maiores (CR10), e 0 segundo é 0 a
soma dos quadrados das parcelas da participacdo de cada firma no mercado, onde tal
indice varia entre 0 e 1 , onde mais préximo de O indicaria uma concentragdo menor e
perto de 1 , maior concentracdo. Os resultados aqui apresentados foram retirados de
(SILVA, 2004, p.27).

Pode-se interpretar previamente a partir da Tabela Il.1 que houve uma
desconcentracdo da industria, diminuiu a participacdo das 4 e das 10 maiores firmas
deste setor. Cabe ressaltar que segundo Silva (2004, 34) o grande responsavel pela

queda da concentracdo do setor no periodo p06s-1999, foi a introducdo dos

Tabelall.1

Calculo de razées de concentragdao(CRk) para as 4 e para as 10 maiores empresas
farmacéuticas no Brasil, no periodo de 1995 a 2002

CR4 CR10
ANO 4 MAIORES DEMAIS EMPRESAS| ANO 10 MAIORES DEMAIS EMPRESAS
1995 0,180 0,820 1995 0,335 0,665
1996 0,204 0,796 1996 0,367 0,633
1997 0,255 0,745 1997 0,424 0,576
1998 0,244 0,756 1998 0,387 0,613
1999 0,318 0,682 1999 0,503 0,497
2000 0,170 0,830 2000 0,272 0,728
2001 0,162 0,838 2001 0,264 0,736
2002 0,159 0,841 2002 0,232 0,768

Fonte: Silva, 2004, p.34.
medicamentos genéricos no mercado brasileiro, aumentando a concorréncia das

principais empresas da indUstria e a0 mesmo tempo, reduzindo o preco dos
medicamentos. Porém, pode-se apenas confirmar que a concentracdo da industria
diminuiu, com o uso complementar da analise do indice de Herfindahl-Hirschman na

Tabela 11.2 a seguir.
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Tabelall.2
indice Hirschman-Herfindahl (HHI) e estimativa do
numero de empresas N(*) que atenderiam o mercado
farmacéutico, no Brasil, de 1995 a 2002

ANO 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

HHI 0,0139 0,0166 0,0242 0,0213 0,0374 0,01 0,0089  0,0082

N* 72 60 41 47 27 100 112 123

Fonte: Silva, 2004, p.36.

Conforme apresentado na Tabela I1.2 anteriormente mostrada, a partir de
1999, ap6s a introducdo dos genéricos no mercado, o HHI seguiu diminuindo até o
altimo ano da amostra, 2002, demonstrando que a concentracdo na industria
farmacéutica diminua com a insercdo dos genéricos. E importante ressaltar que a Tabela
1.2 registra os valores de HHI calculados com faturamento bruto da industria
farmacéutica no Brasil.

Segundo Hasenclever (2004, p.10), verifica-se através da Tabela 11.3 a
seguir, feita a partir da analise de 75 principios ativos e sua participacdo no mercado,
que a insercdo dos genéricos contribuiu para diminuir a concentracdo de mercado,

confirmando o apresentado por Silva (2004).

Tabelall.3
indice Herfindahl-Hirschman (HHI) para os principios ativos em que Genéricos foram introduzidos
Abril de 2000 a abril de 2001

MES/ IHH Parcela de Mercado (% valor)

ANO IHH Médio Desvio Padrao Referéncia Genéricos  Similar s/ marca Similar
abr/00 0,6731 0,2522 73,9 0 4,3 21,7
mai/00 0,6475 0,2606 71,8 1 5,2 2
jun/00 0,6342 0,2556 70,9 1,8 5,6 21,8
jul/00 0,6228 0,2546 69,7 2 6,5 21,8
ago/00 0,6165 0,2545 69,2 2,7 5,8 22,3
set/00 0,611 0,2588 68,3 2,9 6,1 22,7
out/00 0,6076 0,2524 68,4 4,3 4,5 22,8
nov/00 0,6117 0,2511 68,8 4,6 4,5 22,1
dez/00 0,6046 0,2578 67,9 5,3 5 21,8
jan/01 0,5883 0,2599 66,3 6,9 4,8 21,9
fev/01 0,579 0,2538 65,7 7,7 51 21,5
mar/01 0,5714 0,2528 65,1 8,2 5,4 21,3
abr/01 0,5651 0,252 64,4 9,3 51 21,3

Fonte: Hasenclever, 2004, p.9.

Com relagdo ao comportamento das empresas dessa industria, a introducao
dos genéricos mudou bastante o dinamismo do setor farmacéutico. Entretanto, essa
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mudanga impactou as empresas acostumadas com o cendrio anterior e a consequéncia
disso foi uma reducgdo do faturamento total em 27,67% e uma reducdo de funcionarios
em 26,03% entre 1997 a 2002 ( SILVA, 2004, p.55).

1V.3 — Andlise do turnover

No trabalho de Rosenberg et al. (2010, p.122), podemos encontrar a analise
turnover, que possibilita avaliar o grau das mudancgas ocorridas nas posicGes das
empresas num determinado ranking. O referido trabalho tem o objetivo de investigar o
impacto da introducdo dos genéricos na dinamica das indudstrias farmacéuticas. Foram
analisados os periodos entre 1997 e 2000 e depois 2000 e 2005. Foram estudadas as
cem maiores empresas farmacéuticas em 1997, reunidas em 11 grupos de 10 empresas
cada. Os dois primeiros grupos contam apenas com cinco empresas, pois englobam as
maiores do setor. Ou seja, o grupo A foi formado pelas cinco maiores empresas e 0 B
pelas empresas que ocupavam da 6 a 10% posicdo. Os demais grupos foram compostos
de dez empresas e assim sucessivamente.

A Tabela 11.4 a seguir mostra o resumo das mudancas ocorridas nos dois

periodos analisados, em que o indice de turnover na ultima coluna é medido da seguinte

forma:
Tabelall.4
Andlise comparativa do turnover entre as 100 maiores empresas
farmacéuticas brasileiras entre 1997 e 2000 e 2000 a 2005
SAIRAM DA N
ASCENDERAM DESCERAM . INGRESSARAM (*) [PERMANECERAM (Npi)(SAIRAM DO GRUPO| NE (Nti) | TURNOVERTi (%)
GRUPOS INDUSTRIA
97/00 | 00/0s | 97/00 | o0o/os | 97/00 | o0o/os | 97/00 | oo/05 97/00 [ o00/05 97/00 | 00/05 97/00 | 00/05

A(1-5) 0 0 1 1 0 0 0 0 4 4 0 0 5 20 20
B(6-10) 0 0 2 4 0 0 0 0 3 1 0 0 5 40 80
C(11-20) 4 4 1 3 2 0 0 0 3 3 0 0 10 70 70
D (21-30) 3 4 1 1 1 1 0 0 5 4 0 0 10 50 60
E (31-40) 6 3 0 2 1 0 0 0 3 5 0 0 10 70 50
F (41-50) 5 3 0 3 1 1 0 0 4 3 0 0 10 60 70
G (51-60) 6 1 1 6 1 0 2 2 2 3 0 1 10 80 70
H (61-70) 6 2 0 6 1 0 1 1 3 2 0 0 10 70 80
1(71-80) 7 3 0 7 0 0 5 5 3 0 0 2 10 70 100
J(81-90) 4 4 3 4 1 0 6 3 2 2 1 2 10 80 80
L (91-100) 4 1 4 9 0 0 6 6 2 0 4 9 10 80 100
TOTAL MEDIA 45 25 13 46 8 2 20 17 34 27 5 14 100 62,7 70,9

*Quantidade de empresas que ingressam nos grupos originais.
Fonte: Elaboragao prépria segundo a metodologia de Joskow.

Fonte: Rosenberg et al., 2008, p.123.
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indice de turnover:
Turnover;-T; (%) = ((NT;- NPy) / NP)#100
Em que:
Turnover; (%) = indice de rurnover (em %),
NT; = numero total de empresas no grupo i

NP; = nimero de empresas que permaneceram no grupo .

Pode-se concluir com os dados do estudo que entre as cinco primeiras
colocadas para os dois periodos analisados obtéve-se um baixo indice de turnover (Ti),
0 que revela que as empresas lideres ndo tiveram suas posicdes afetadas com a
introducdo dos genéricos. Entre 1997 e 2000 houve um ndmero maior de ascensdo de
empresas dentro dos grupos, indicando uma maior quantidade de fusdes e aquisi¢des
ocorridas entre as grandes empresas do setor. Entre 2000 e 2005, observa-se um numero
maior de empresas que desceram de grupo e um maior indice Ti, 0 que pode ser
explicado pela entrada dos genéricos. Por fim, verifica-se um grande numero de
empresas que sairam entre 1997 e 2000 devido a maior quantidade de empresas
adquiridas nesse periodo (ROSENBERG et al, 2010, p.124).

1V.4 — Consumo e laboratérios nacionais

Segundo Prado (2008, p.68), apesar da expressiva evolucdo do mercado de
genéricos 0 consumo de medicamentos mantéve-se estagnado. Ocorreu somente a
substituicdo dos remédios de marca por seus genéricos correspondentes, e ndo, a
ampliacdo do acesso da populacdo de mais baixa renda. Em 2006, estima-se que foram
comercializados cerca de 1.6 bilhGes de unidades de medicamentos, mantendo-se a
faixa de consumo dos anos anteriores a aprovacao da Lei, e todavia, em 1996 o0 numero
de unidades vendidas foi ainda maior, 1.8 bilhdes de unidades, o que pode ser visto na
Tabela 1.6 anteriormente mostrada na pagina 28.
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Apesar da introducdo dos genéricos no mercado farmacéutico brasileiro ndo
ter conduzido a um aumento do acesso a populagéo, pode ser verificada entretanto, uma
expansdo dos laboratérios de capital nacional. As empresas nacionais, como abordado
nos capitulos anteriores, na maior parte da decada de 1990 desempenhavam um papel
pouco expressivo na industria farmacéutica, e praticavam engenharia reversa,
produzindo medicamentos similares (PRADO, 2008, p.69).

Por conseguinte, os laboratérios nacionais ocuparam a liderangca no mercado
brasileiro de genéricos, como mostra a Tabela 11.5 a seguir. Entre maio de 2006 a abril
de 2007, por exemplo, das cinco maiores empresas atuantes nesse segmento, quatro
eram brasileiras: Medley, EMS, Eurofarma e Aché (PRADO, 2008, p.71).

Tabela ll.5
As principais empresas farmacéuticas do segmento de genéricos no
Brasil (maio de 2006 a abril de 2007)

FATURAMENTO (EM UNIDADES

LABORATORIOS ORIGEM DO CAPITAL VENDIDAS

MILHOES DE USS$) (MILHOES)
1- MEDLEY BRASIL 430,1 70,2
2- EMS SIGMA PHARMA BRASIL 348,4 67,2
3- EUROFARMA BRASIL 101 17,5
4 - ACHE BRASIL 86,8 14,7
5- SANDOZ* SUICA 43,7 4,9
6 -RANBAXY INDIA 34 4,8
7 - MERCK S.A.** ALEMANHA 28,3 4,1
8- GERMED*** BRASIL 18,2 3,6
9- BRAINFARMA BRASIL 15,8 3,2
10 - MEPHA**** SUICA 15,7 3,1

Fonte: Prado, 2008, p.71.

Conclusao e considerag0es finais:

A revisdo bibliogréfica feita nesse trabalho, tem por finalidade apresentar as
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diferentes visoes acerca dos marcos institucionais ocorridos na industria farmacéutica na

década de 1990 e seus impactos na dindmica competitiva do setor.

Apds um breve histérico da ascensdo desse ramo industrial no Brasil €
possivel constatar que até a década de 1990 prevalecia no pais o incentivo & producao
local, ainda que com crescente desnacionaliza¢do da inddstria, e concomitantemente,
uma grande quantidade de estabelecimentos, empresas estrangeiras no pais. Nesse
periodo de andlise inicial, percebe-se que as empresas brasileiras atuavam

principalmente com medicamentos similares, praticando engenharia reversa.

O mercado farmacéutico possui falhas de mercado, que junto com as
pressGes macroecondmicas presentes no final do século XX conduziram a instituicdo de
medidas legais e institucionais de cunho regulatério, como: mudancas relativas ao
controle de precos, fim dos incentivos a empresas nacionais, criacdo da ANVISA,

introducgdo dos genéricos e inclusdo dos produtos farmacéuticos na legislacdo patentaria.

Apbds a implementacdo de tais medidas, pode-se concluir que: a criacdo da
ANVISA vem trazendo beneficios sociais, no que diz respeito ao controle da qualidade
dos remédios e ajuda a controlar o abuso de poder econdmico das empresas que atuam
nesse ramo farmacéutico, principalmente em relacdo ao nivel de precos. A legislacdo
patentaria, que tinha como um dos objetivos principais promover a inovagdo, apos mais
de uma década de sua instituicdo pode-se argumentar que: essa lei ndo foi condicdo
suficiente para tal estimulo, visto a necessidade de se internalizar capacidades

tecnoldgicas.

Por fim, a introducdo dos genéricos na economia farmacéutica brasileira foi
feita por meio de empresas que ja atuavam no setor, devido ao alto custo fixo e baixo
custo marginal desse tipo de industria.

Diversas analises existem para avaliar as mudancas no nivel de precos dos
medicamentos com a introducdo dos genericos. Cabe, entretanto, destacar que 0s
consumidores mais sensiveis a precos mudam seu comportamento na dire¢cdo do
consumo dos genéricos, enquanto 0S menos sensiveis continuam a buscar oS

medicamentos originais. Ou seja, a funcdo de demanda dos produtos originais torna-se
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menos elastica, para as marcas lideres que se concentram em um segmento de mercado
menos elastico a prego. Nao s6 a sensibilidade do consumidor relativa a preco, que
podemos em sua grande maioria atrelar a classe social do individuo, como a assimetria
de informacdo que os consumidores sofrem, sdo os principais drivers da demanda desse
mercado e seu consequente impacto nos precos. Todavia, no geral, segue-se um padrao
de comportamento esperado pela teoria econdmica, onde ocorre uma redugéo
generalizada dos pregos do medicamentos com o aumento do numero de competidores,
especificamente quando essa competicao se da entre genéricos, que por sua vez aumenta

a disperséo relativa do preco destes com a marca lider.

Além disso, através da razdo de concentracdo (CRk) e do indice de
Herfindahl-Hirschman (HHI) foi possivel concluir que houve uma desconcentracdo na
indUstria farmacéutica, pelo menos diminuiu a participacdo das 4 e das 10 maiores
firmas deste setor, além de diminuir a concentragdo no setor como um todo, apds a

aprovacao da lei dos genéricos.

Em relacdo ao turnover, que possibilita avaliar o grau das mudancas
ocorridas nas posicGes das empresas num determinado ranking, observa-se que esse
indice manteve-se baixo apds a introducdo dos genéricos na economia brasileira, as
empresas lideres ndo tiveram suas posi¢des afetadas com a introducdo desses produtos.
Foi verificada uma grande quantidade de fusbes e aquisi¢cbes no periodo, assim como

forte ascensédo das empresas dentro dos grupos em que atuam.

O consumo de medicamentos, manteve-se estagnado, entretanto, apds a
entrada dos genéricos. Ndo houve o aumento do acesso da populagdo de baixa renda,
apenas a substituicdo dos remédios de marca pelos genéricos. Todavia, pode-se verificar
0 aumento da presenca dos laboratdrios nacionais nesse periodo, atingindo a lideranca
no mercado brasileiro, em grande parte, nos nichos que ndao eram de dominancia das
maiores empresas ja estabelecidas no Brasil. Tal fator é possivel visto que o mercado

farmacéutico é bastante segmentado, com diversos mercados de atuacao.

Por fim, as medidas regulatorias da década de 1990 desencadearam em uma

série de efeitos positivos para a indastria farmacéutica, que na sua totalidade
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ultrapassam os desafios que essas politicas deixaram para a economia farmacéutica
brasileira. Como desafios cruciais que ainda permanecem devemos ressaltar, contudo,
um maior atingimento da populagéo de baixa renda e a capacidade de internalizar a

tecnologia no pais.
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