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INTRODUCAO

Dentro do marco das politicas protecionistas do desen-
volvimento, em paises industrializados, como nos menos avan-
cados, nos anos sessenta e setenta, adotaram-se medidas para
controlar o poder de mercado das grandes empresas (corporagoes
internacionais, em sua maioria), com o intuito de evitar exces-
sos por parte das mesmas e garantir o suprimento de insumos a
precos baixos, preservar o poder de aquisi¢do das grandes mas-

sas da populag¢do de baixa renda ou possibilitar o surgimento
de industrias locais. Nesta direcdo, definiram-se sistemas de
fixacdo de pregos, com graus diferenciados de ingeréncia por
parte dos governos.

Dentre os produtos mais regulamentados incluiram-se
os medicamentos, pois constituem um componente importante
do gasto com sistemas de saide de alguns paises e, portanto,
dos orcamentos ptiblicos, porém sido também elemento essen-
cial das classes de consumo da populacio, pelo qual incidem
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sobre seu grau de bem estar, principalmente nas faixas de me-
NOres recursos,

A partir dos anos 80, com o retorno nebuloso das ideo-
logias de livre mercado, a intervengio do Estado nestes assun-
tos viu-se desmerecida e foram sendo eliminadas paulatinamente
as politicas reguladoras de precos, inclusive os mecanismos de
controle menos diretos. Este movimento foi reforgado no inicio
dos anos 90, com as discussdes lideradas por nagoes desenvol-
vidas na “Ronda Uruguay del Acuerdo General sobre Aranceles,
Aduaneros y Comércio (GATT)”, que desembocaram nos com-
promissos dos paises signatdrios, em aceitar, de forma genera-
lizada, o patenteamento de produtos e processos farmacéuti-
cos.

Em resposta A suspensido dos controles, por parte das
empresas e do préprio mercado, originaram-se reagdes de di-
versos tipos, na determinagio dos pregos dos medicamentos:
em alguns paises, produziu-se um ajuste bastante forte e em
outros, de forma mais gradual, com incidéncia igualmente dife-
renciada sobre o comportamento da inflagdo. Esta situagdo d4
lugar, nos anos noventa, em nivel internacional, a que coexis-
tam diversos sistemas de fixa¢do de pregos de medicamentos,
com grau maior ou menor de liberdade, cujos resultados, vanta-
gens e desvantagens propde-se este trabalho a estabelecer.

A identificag@o dos efeitos sobre os resultados sociais
torna-se fundamental para dirigir a defini¢io de elementos de
politica piblica. De tal maneira que assente-se as bases para a
existéncia de uma industria farmacéutica robusta, com possibi-
lidades de pesquisar e desenvolver novos principios, para ga-
rantir a saide nos paises com graus diferentes de desenvolvi-
mento e diferentes causas de morbi-mortalidade, assegure sua
manutengio por parte da populagio, sem que se vejam afetados
seus orgamentos familiares ou seu nivel de vida.

Este documento examina alternativas que deram me-
Ihores resultados em termos de garantir a disponibilidade dos
medicamentos e a possibilidade de acesso a eles por grupos
populacionais com diferentes niveis de renda, necessidades te-
rapéuticas e localizagiio geogréfica. No texto, sdo examinadas
as experiéncias vivenciadas em virios paises americanos, em
anos recentes, em relagiio a sistemas adotados para a determi-
nacio de pregos de medicamentos em uma ampla gama, que
vai desde a liberdade total até o controle prudente por parte do
Estado, em relacio com seus efeitos sobre disponibilidade e
evolugdo de pregos, com vistas & identificagio de alternativas
de politicas para sua fixaciio e controle.

Para isso, no primeiro capitulo, efetua-se uma ampla
reflexiio sobre a teoria econdmica dos pregos administrados,
aplicdvel ao caso dos produtos farmacéuticos. No segundo ca-
pitulo, estabelecem-se os diferentes sistemas de ajustes de pre-
¢os existentes nos paises do continente americano, tratando de,
em cada caso, avaliar seus resultados, vantagens e desvanta-
gens, de acordo com a informagéo recolhida na enquete realiza-
da através das Delegagdes do Escritério Sanitdrio Panamericano/
Organizagio Mundial da Saide (OPS/OMS) nos paises da re-
gido. Em continuagio acha-se uma reflexio sobre a existéncia
de legislagio em torno de medicamentos genéricos e no dltimo
capitulo extraem-se as principais conclusdes deste trabalho.

O sistema de determinagdo de precos de medicamentos
separa-se do que a economia tem considerado como mecanis-
mo tradicional de ajuste do mercado pela acdo da oferta e pro-
cura.

Em primeiro lugar, trata-se de um produto cuja deman-

da ¢ indireta, ou seja, quem o compra nio é quem o escolhe,
dentro de uma gama de opgdes que o mercado oferece, median-
te um fluxo de informagdes completas sobre suas caracteristi-
cas, qualidade, vantagens e pregos. Este trabalho de selegio ¢ -
realizado pelo profissional médico, que também nio a faz de
maneira transparente, mas mediada por representantes dos pro-
dutores (laboratérios) e sem ter em conta a informacio de pre-
¢os de'mercado. O consumidor encontra-se entdo preso a deci-
sfo de seu médico e as restrigdes de seu orgamento para reali-
zar 0 gasto que aliviard suas doengas, em alguns casos, preser-
vando-lhe a vida.

Pelo lado da oferta, o prego néo corresponde ao prego
de referéncia que o mercado sugere aos produtores para que
estes tomem suas decisdes sobre que quantidades produzir, tendo
em conta o nivel de seus custos marginais, como afirma a teoria
econdmica convencional. Melhor, respondem ao que veio a se
constituir em um fendmeno institucional, desenvolvido pelas
grandes corporagdes, que consiste em que as empresas, niao o
mercado, determinam o prego de seus produtos (Clifton, 1985).
Estes pregos administrados cumprem dois propésitos: sdo utili-
zados para promover a estabilidade do mercado e como parte
integrante dos controles financeiros usados pelas corporagoes,
relacionam de maneira objetiva as politicas de pregos dos mer-
cados que elas participam, com a politica de investimento, ser-
vindo ao objetivo de controlar a fungéo produtiva ao largo do
amplo espectro de atividades das corporagdes.

Neste contexto, entende-se que os precos podem ser
administrados pelas empresas para perseguir seus fins de ren-
tabilidade e também pelos governos para atender seus proposi-
tos de politica piblica.

1 - Precos administrados pelas empresas.

O sistema de célculo de pregos empregado pelas indds-
trias farmacéuticas é misto; para cada medicamento, s6 € possi-
vel realizar o cdlculo exato de seu custo de fabricagdo (custos
diretos reais) e de “marketing”; porém, face a impossibilidade
de calcular os gastos totais por produto, a indistria aplica o
principio de contribui¢iio nos gastos gerais: no prego de um
medicamento consideram-se contribui¢des para a pesquisa, ad-
ministraciio, “marketing” e custos financeiros, assim como o
“lucro razodvel”. Por meio deste sistema misto, os produtores
de farmacos distribuem os gastos gerais entre todos os medica-
mentos (Blaser, 1980: 27).

A estrutura de custos (em percentagem das vendas) de
uma industria farmacéutica que realiza pesquisas de base, pode-
se definir da forma como ilustra o Grifico 1, ainda que, desde
jd, existam diferencas na distribuigao dos diferentes custos entre
as empresas de diversos paises e entre os distintos tamanhos de
companhias (Ballance et al. 1992: cap. 5).

Grifico |
Estrutura de custos de uma companhia farmacéutica
de pesquisa (em porcentagem de vendas)

15% 30%
Lucro antes de impostos __ Produgéio e controle de qualidade

Distribuicsio 5% 15%

Publicidade 15%
Informaclo cientifica " S*auiss € desenvolvimento

Fonte: Klans von Grebmer Pharmaceutical prices: a continental view, p.8.
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Esta possivel estrutura de médias de custos da indus-
tria farmacéutica gera dois tipos de julgamentos bem contradi-
térios. Os criticos assinalam que, no geral, trata-se de medica-
mentos caros, de marca, que siio vendidos a pregos inflados,
muito acima dos custos reais de producdo, aqueles que signifi-
cam somente de 20 a 30% dos pregos que fixam as empresas
que conduzem pesquisa (Wehose, 1984: 494). Agrega-se, ain-
da, que na medida que ndo se pde termo ao periodo de amorti-
zagdo dos custos de pesquisa, estes na realidade geram um “so-
bre-beneficio”. sem limite no tempo, o que permite maiores
ganhos.

Os produtores argumentam, em resposia, que o proces-
s0 de pesquisa demanda, atualmente, de 8 a 10 anos de traba-
lho e ao redor de 150 milhdes de délares para cada novo farmaco
terapeuticamente eficaz, que se chega a desenvolver. Além do
mais, afirma-se que o sistema de célculo dos pregos, pelo qual
se distribuem os gastos gerais entre todos os medicamentos,
permite vendas a pre¢os razodveis ao medicamento de utiliza-
¢io muito menor, cujos gastos com pesquisa nio foram menos
elevados (Afidro, 1985).

Entretanto, os pregos para um medicamento (mesma
dose, mesma quantidade) variam de um pafs para outro e inclu-
sive dentro de um mesmo pafs, chegando a casos de ao dobro
ou ao triplo (Tabela 1), com o qual hd evidéncia para acreditar
que o prego de um medicamento ndo tem muita coisa a ver com
seu custo de producio efetivo e, em contrapartida, se com o
grau de concorréncia existente nos mercados (Challd, 1991:94-
109). Existem certos fatores que poderiam explicar estas dife-
rengas: os niveis de vida (de ganhos e saldrios). o grau de inter-
vengdo do Estado, o tipo de Previdéncia Social, as flutuagdes
cambiais e o nivel de precos. Entretanto, hd outras razdes prin-
cipais que incidem nas decisdes das firmas inovadoras e das
produtoras: o tamanho do mercado, a existéncia ou nio de pa-
tentes de prote¢do de medicamentos e a produgio dos principi-
0s ativos por parte de empresas que incorrem em gastos de pes-
quisa e desenvolvimento.

Tabela 1 - Cambio estimado nas entradas por vendas na Argentina,
ocasionado pela passagem de um mercado, competitivo a outro
monopolista. (US$ milhares).

Medicamento Entrada em Entrada em % de aumento
Atenolol 4 553 10489 1301
Enalapril 18 309 27238 48.8
Lorazepan 6486 8728 34.6
Piroxicam 16171 37289 130.6
Ranitidina 15101 20194 337

Fonte: Tirado de Pablo Challi (1991), p. 106.

Com efeito. apesar de aquelas empresas multinacionais
afirmarem que os pregos pelos quais vendem seus medicamen-
tos e/ou principios ativos sdo iguais para todos os paises, estas
mesmas reconhecem que as companhias farmac@uticas nio po-
dem estabelecer pregos reais, até que se haja quantificado a
demanda e definido, para cada pais, detalhes como o tamanho
das embalagens e os programas de abastecimento (Perete, 1984:
532).

Por outro lado, a presenca simultinea de fabricantes de
uma mesma substincia ativa com diferentes sistemas de cus-
tos. devido a que algumas empresas farmacéuticas realizam pes-
quisas para desenvolver substincias farmacoterapéuticas e ou-
tras limitam-se a copiar moléculas jd desenvolvidas, tem impli-
cado em que os precos de dispensacdo de novas substincias

ativas, variem significativamente entre um e outro fornecedo-
res. Na média, a diferen¢a na distribui¢do de custos e ganhos,
assim como dos pregos resultantes para uma mesma substincia
ativa, entre empresas inovadoras ou imitadoras, ilustra-se da
forma como mostra o Gréfico 2.

Gréfico 2
Inovadores e Imitadores: Custos - Lucros - Pregos
(U.M, = Unidade(s) Monetdria(s))

INOVADOR
Pesquisa e Custos de produgio
desenvolvimento diretos e indiretos

Informagéo cientifica
1.5 UM,

Lucro antes dos Custos variados
inpostos 25 UM,
1.5UM

Prego para atacadistas: 8 UM.
Lucro antes de impostos: 2,5 U.M.

IMITADOR

Pesquisa e
Sl Cu.stos de produgéo
2UM diretos e indiretos
| e IUM

Lucro

15UM

Lucro antes dos
inpostos
TUM

Custos variados
25UM

Prego para atacadistas: 10 U.M.
Lucro antes de impostos: 1,5 U.M.

Fonre: Klaus von Grebmer. Pharmaceutical prices: a continental view. p. 12,

As vantagens da firma imitadora sobre a inovadora, em
termos de custos, consistiriam em que a primeira nio incorre
em gastos com pesquisa e desenvolvimento ou de informagdes
cientificas. Seus requerimentos de capital de trabalho sdo me-
nores, a0 mesmo tempo que a taxa de retorno sobre o investi-
mento pode ser um ter¢o mais baixa em relagiio & empresa que
realiza pesquisa. Em outras palavras, o imitador pode facil-
mente oferecer um prego mais baixo que o inovador em cerca
de 35% (6.5 U.M., no gréfico), sem deixar de ter lucro (von
Grebmer, 1978: 13). Com este argumento, as empresas inova-
doras pressionam para que os frutos derivados de seus esfor¢os
de pesquisa e desenvolvimento sejam protegidos por patentes.
Mas, para outros analistas, estes instrumentos de produgio ddo
as empresas a possibilidade de regular o uso dos descobrimen-
tos para impor pregos maiores e exercer um poder monopolistico
sobre 0 mercado. Em geral. as empresas farmacéuticas que re-
alizam pesquisa tém buscado a maior e mais duradoura prote-
¢do possivel, mediante patentes. “Sem ela ... ndo haveria in-

9

b-{wm, V.7, n° 1/2, 1998



centivo 2 pesquisa, principalmente em vista do tempo e dinhei-
ro requerido hoje em dia. para desenvolver um novo produto ¢
também em razio dos grandes riscos envolvidos (Organizag¢ao
Européia para a Cooperagiio e 0 Desenvolvimento “OCDE”
1984).

O argumento contririo ¢ igualmente vdlido: os pregos
de muitas substincias ativas vendidas pelas empresas farma-
céuticas, que realizam pesquisa, equivalem a centenas e até
milhares de vezes o custo de produgio e o referido prego so-
mente tende a decrescer ao longo do tempo. Isto chega ao maxi-
mo, quando o sistema de rateio do investimento em pesquisa €
um fator fixo, que se reparte entre todas as substincias produ-
zidas pela empresa de maneira independente da época de seu
desenvolvimento, “As patentes de privilégios nos paises onde
estiio vigentes, nessa drea delicada da satide, em alguns casos,
somente servem para facilitar monopdélios, especulagiio e pre-
¢os altissimos (Alifar, 1987).

O “sobreprego” que devem pagar as empresas subsidi-
drias na importaciio de substincias farmacoquimicas ativas €
definido a mitide como um “superfaturamento nas importagdes”,
que se exerce devido ao poder monopolistico das multinacionais.
Entre os aspectos negativos que afetam ao pais de onde se im-
porta, assinala-se: que o pre¢o maior das matérias-primas, que
é 0 caso das multinacionais (..), maior gasto com divisas com
prejuizo de reservas (...) em dolares, maiores custos de seus
produtos terminados, menor rentabilidade artificial e menor
recolhimento de impostos com notério prejuizo para o fisco
nacional. Na pritica, isto significa fuga de divisas para o exte-
rior e evasio de impostos para o interior” (ibid).

Desta forma considera-se o “pre¢o de transferéncia”
como uma estratégia das multinacionais para otimizar seus gan-
hos como um resultado global, maior que o resultado parcial e
individual dos negécios de suas subsididrias: “o que importa ao
transferente é o montante das remuneragdes resultante de dife-
rentes combinacdes de insumos que, juntos, constituem o bem
complexo da ramificaciio no exterior, maior que a remuneragao
de cada elemento individual (..). Os ganhos registrados a nivel
de subsididria, que € o item mais avaliado usualmente, podem
ser de magnitude menos representativa da rentabilidade efeti-
va da companhia matriz (Vaitsos, 1971:53), que na verdade
persegue um resultado consolidado de suas operagdes ao redor
do mundo.

Apesar de as corporagbes transnacionais imputarem
essas diferencas de pregos ds “caracteristicas tnicas da indus-
tria farmacéutica de pesquisa”, o certo € que os custos de
patenteamento sio altos para os paises em desenvolvimento.

Estudo realizado para a Colombia, em 1990. calculou
em 128 milhdes de délares anuais o custo de adotar um sistema
de patentes (Zerda et al., 1990): para a Argentina calculou-se
em 194 milhdes de délares (Challd, 1991).

AR O IET

A posicio adotada pelos governos das diferentes na-
¢oes, frente ao fendmeno dos pregos de transferéncia e a conti-
nua elaboraciio dos pregos de medicamentos consistiu, até a
década de sessenta, em aumentar as medidas de regulamenta-
¢io e controle das prdticas comerciais das companhias
multinacionais. A medida em que aumentava a percepgio dos
paises sobre os custos dos medicamentos e suas implicagoes
sobre os recursos fiscais e as reservas internacionais, os meca-
nismos de controle de pregos tendiam a tornar-se mais severos.
Adicionalmente, buscou-se que 0s governos aumentassem mais
a distribui¢io de medicamentos, mediante a promogio do em-

prego de produtos genéricos. como instrumento para conter os
custos ou reduzir os gastos farmacéuticos, constituindo-se este
em um mecanismo que induz mais concorréncia no mercado.

Os feitos anteriores, mais a queda nas taxas de retorno
dos fundos para pesquisa, induziram a mudangas na indistria
farmac@utica, cuja nova estrutura operacional se apresenta em
dois niveis: de um lado mais concentragiio, especializacio e
aprofundamento das empresas dedicadas a pesquisa e desen-
volvimento de novos medicamentos e de outro, ampliagio e
especializa¢io na produgio de medicamentos genéricos.

O primeiro grupo aparece em um nimero seleto de
empresas européias e norte-americanas orientados para a pes-
quisa. que continuam a fazer investimentos crescentes no de-
senvolvimento de novos medicamentos. O panorama das ativi-
dades, nos anos oitenta, levava a sustentar a idéia de que a
indiistria farmacéutica se encontrava no umbral de uma nova
“idade de ouro™ de produtividade da pesquisa (OPS/OMS, 1984:
32-3). Os feitos mostraram o inverso: o ntimero de novos prin-
cipios ativos introduzidos no mercado desaprumou na década
passada (Ballance et al., 1992: cap.4). Por outro lado, os resul-
tados obtidos, até 0 momento, com pesquisas em biotecnologia,
tém sido decepcionantes e as vendas globais de novas entida-
des moleculares produzidas por biotecnologia avangada tém sido
pequenas (ibid 102-3), ao contrério do que era ratificado entio
(Comissio Econdémica para a América Latina/Organizagio das
Nagdes Unidas para o Desenvolvimento Industrial - CEPAL/
ONUDD. 1984: 61).

A segunda categoria de produtores, que compete com
base em pregos no mercado de medicamentos genéricos, com
menores necessidades de investimentos em pesquisa e desen-
volvimento, segmenta-se em dois submercados: um, de produ-
tos genéricos bésicos, no qual encontrariam espago para cresci-
mento as indistrias pequenas e médias, dos paises em via de
desenvolvimento: e os de mercado de marcas registradas de
produtos genéricos, no qual os grandes gastos de publicidade e
as multinacionais que se concentram neste setor, com um papel
determinante. E de se observar que inclusive a marca tende a
ser mais importante que a propria patente, para as empresas
farmacéuticas.

Por outro lado, a crescente globalizagio dos mercados
e as caracteristicas do que veio a se chamar “nova concorrén-
cia” marcam um comportamento inédito nio s6 nas industrias
farmacéuticas, porém com maior enfase com relagdo a elas, que
tendem até a conformagiio das denominadas “aliangas estraté-
gicas”, para cooperar em etapas pré-concorréncia de pesquisa
de novos produtos, novos processos, distribuigdo de mercados,
etc. Os recentes casos, de algumas firmas britanicas e norte-
americanas, sio ilustrativos de tais desenvolvimentos empre-
sariais que, além do mais, perseguem o crescente mercado de
genéricos e dos produtos que nio requerem prescrigio médica
para sua venda.

Assim, entdlo, a intervengio do Estado no mercado de
produtos farmacéuticos justificou-se por razoes de eficiéncia e
equidade (Lobato et al., 1994).Com relagio i eficiéncia, argu-
mentam-se situagoes de quase monopélio ou oligopélio que se
apresentam em muitos submercados de especialidades. onde,
além do mais, recorre-se a uma elevada diferenciagio de pro-
duto para que as marcas superem as denominagdes genéricas e
importantes barreiras de entrada de novos produtores mediante
patentes de produto, gastos com Pesquisa ¢ Desenvolvimento
(P & D) e em campanhas de produgio no interior da classe
médica.

Com relagiio a eficdcia, considera-se que o prego do
medicamento nio permite uma abordagem a uma situagéo efi-
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ciente, na medida que o pre¢o ndo ¢ de muita relevincia na
demanda, dada a sua escassa elasticidade.

A equidade ¢ procurada pelo Estado, através de sua in-
tervengdo em consideragdo a que o medicamento é um bem de
primeira necessidade e o doente encontra-se em situagio de
inferioridade social. Assim, o gasto piblico com medicamentos
persegue objetivos redistributivos, que tradicionalmente tém
sido resumidos a trés pontos:

a - Garantir seguranca, eficdcia e acesso aos medica-
mentos disponiveis no mercado.

b - Promover o surgimento de uma inddstria farmacéu-
tica nacional,

¢ - Controlar o gasto ptiblico com medicamentos.

Os sistemas de fixagao de pregos administrados apre-
sentam efeitos diferenciados de acordo com o agente que os
aplica:

Em um sistema completamente livre, a determinagio
de pregos por parte das empresas, onde estas desenvolvem ple-
namente seus objetivos de rendimento e utilizam prdticas de
diferenciagio do produto, o resultado em geral é o encareci-
mento dos medicamentos. devido aos gastos de apresentagio e
promogio das marcas, que nem sempre sdo justificiveis, tendo
em conta a natureza do produto.

Mas. por outro lado, nos sistemas de controle total, a
fixagio de pregos pela autoridade governamental também se
apresentam efeitos de indole diversa. Em primeiro lugar, a
manutengio dos pregos em niveis de crescimento. nao muito
altos, que podem beneficiar a uma grande quantidade de con-
sumidores, contribuindo para gerar bem estar para a popula-
¢do. Em segundo lugar, mediante a regulamentagio das prati-
cas de concorréncia, possibilitou o surgimento de algumas in-
dustrias farmacéuticas nacionais, que contribuem para o bara-
teamento dos medicamentos,

Entretanto, em certas ocasides, as empresas transnacio-
nais reagiram aos controles, mediante o desabastecimento do
mercado local de alguns medicamentos chaves, valendo-se do
argumento de que os pregos permitidos ou fixados pelo respec-
tivo governo, niio permitem recuperar os custos de P & D, en-
globados nos produtos, pelo que nio podem entdo suportar o
prejuizo. As firmas nacionais, desafortunadamente, nio tém
buscado ocupar o espago deixado pelas transnacionais, e mais:
tém respaldado essa posi¢io, na medida que estio interessadas
em nivelar seus precos pelo alto, como estas empresas fixam
(Munoz et al., 1988).

Muitas destas prdticas, porém, também o processo de
globalizagdo da economia e a integragio internacional a nivel
de bloqueios, baseada no principio de liberalizagiio dos merca-
dos, levaram os Estados, paulatinamente, a modificar suas pré-
ticas de controle ou a abandond-las por completo. No que se-
gue, sdo examinadas estas experiéncias a nivel dos paises do
continente americano.

Nos paises do continente americano existe uma ampla
gama de sistemas de fixagio de pregos de medicamentos, que
vai desde o controle total, por parte de alguma autoridade go-
vernamental, até a total liberdade dos laboratérios para fixa-
rem seus pregos, como pode-se observar na Tabela 2. Chegou-

se a esta situagdo depois que, em anos recentes, houve uma
mudanga paulatina de regimes de controle total para outros com
menos presenga do Estado. Assim, por exemplo, Bolivia, Bra-
sil, Chile, Colombia, Guatemala, México e Perti adotaram sis-
temas de total controle estatal; o regime anterior no Uruguai
era misto e na Repiblica Dominicana havia liberdade de fixa-
¢io de pregos com vigilancia estatal. A seguir, examinam-se as
diferentes modalidades seguidas atualmente pelos paises, com
identificagdo de seus aspectos positivos e também dos proble-
maticos.

Tabela 2 - Regimes de pregos vigentes em paises das Américas, 1994

MISTO RDA
e e e
PAIS ANO PAlS AND PAIS ANO PAlS | AND
Equador 16885 Canadé Brasil 19862 | Argentina 1080
Henduas Caldmbia 1991 | CostaRica 1675 | Bofivia Tous
Panamd Venezuela 1983 | Médwico 1983 | Chile 1880
Paragual 1880 Urugual 1881 | EiSalvador
Estados
Unidos
Guatemala | 1993
Peru 1e80
Repblica 1905
Dominicana

Quatro paises, dentre aqueles que responderam ao ques-
tiondrio da OPS/OMS da Colombia' ou cuja informagéo pro-
vém de outras fontes, conservam legisla¢io que determina a
fixagdo de precos por parte de alguma instincia governamental
(Tabela 3). .

Em geral, sdo regulamentos com vigéncia anterior a 1985
€ que portanto conservam os padrdes tradicionais de controle:
os laboratérios devem apresentar i instincia respectiva, que
comumente variam do Ministério da Satde ao da Economia a
documentagio que respalde os custos relativos a produgio de
medicamentos. Apés sua constatagiio, a autoridade reconhece
uma margem sobre os custos para o produtor que varia de 20 a
30%, incluidos os gastos de operagiio e financeiros. Sobre esta
base as farmdcias adicionam suas margens respectivas, flutu-
ando entre 25 e 30%.com o que fica definido o pre¢o maximo
de venda ao piiblico.

Tabela 3 - Sistemas de fixagdo de pregos com controle total
do Estado, em paises das Américas, 1994,

PAIS INSTANCIA PREGO PARA A FARMACIA PREGO AO PUBLICO
DE CONTROLE gem do Produtor) (Margem da Farmacia)
Equador (Ministério da Sadde) - Produtos de tabricagh M fi 25%
- custos de producio mais margens
de20%.
- Importados: - Prego CIF + gastos
oparacionais + margem 20%
- Prog Margem da farmicia: 27%
CIF + gasios de cperacho
+4% de gastos financeios
Panami (Oficina de Reguiacion de | - Cusios segundo documentaclo | Margem ébca 33%
Pracios) maals. mangem. Margem popular 30%
Produio ético 30%
Produto popatar 25%
Paraguai - Custos segundo documantaclo | Atualizacdo
o (nillio informa marngerm) Média de variagio do fipo de cim-
bio & mfagio

Fonte. Pesquisa junio a Delegaclio OPS/OMS nos paises das Amérnicas, Allfar, 1987
1 Os paises que responderam a OPS/OMS foram: Brasil, Colémbia, Costa Rica, Chile, Equador,
Guatemala. México. Panamd. Paraguai. RepGblica Dominicana e Uruguai

O resultado desta politica de controle derivou em pre-

"¢os altos, como conseqiiéncia de priticas de superfaturamento

por parte dos fornecedores, o que por sua vez implicou em me-
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nor possibilidade de acesso aos medicamentos para a popula-
¢lo, seja através do setor piiblico ou do setor privado. Também,
se apresenta diversidade de pregos no mercado diante das dife-
rentes origens de oferta: produgiio centro-americana (mais ba-
ratos), importados da Europa (mais caros) e de contrabando.
Entretanto, de acordo com a informacdo fornecida, nenhuma
estratégia para controlar escaladas altistas de precos foi levan-
tada.

Casos inversos siio os do Panama e Equador, por exem-
plo. Para evitar pregos altos no primeiro pais, diminuiram-se
0s impostos de importagdo de 22,5% para 5% e estabeleceu-se
congelamerito de pregos por um ano. No Equador, existe legis-
lacdo nacional especifica referente a medicamentos genéricos,
que sio utilizados como elemento regulador do mercado: além
disso, realiza-se controle de todos os elementos constituintes
do custo de produgio de medicamentos. Recentemente, consti-
tuiu-se 0 Conselho de Precos onde participam trés instituigdes:
Ministério da Sadde, da Indistria e o Congresso Nacional, com
o0 qual se espera maior vigilincia na evolugdo de pregos.

2 - Esquemas intermedidrios

Sete paises aplicam sistemas de pregos regulados, que
combinam alguma coisa de controle com liberdade, através de
esquemas intermedidrios, cujos tragos gerais podem ser obser-
vados na Tabela 4. No geral, esses paises implantaram seus
respectivos sistemas em datas recentes, i excecio de Costa Rica,
que conta com 20 anos de tradi¢do de um esquema de controles
esporddicos (ndo muito eficientes) sobre as margens aplicadas
a produtos importados.

Tabela 4 - Sistema intermedidrio de fixagfo de

pregos em paises das Américas.
PAIS | ENTIDADE PRECO A FARMACIA PREGO AQ PUBLICO
RESPONSAVEL (Margem do Laboratério) (Margem da Farmacia)
Brasi Desconto mavimo & distriy
10,5%
Canada das inclas influem | Nfoc

sobre paientes. Ajusies anusis
segundo |.P.C. médio dos (Mimos
30anos.

Coldmbia (Ministério de desenvol- | Liberdade total B0% dos produtos. | 25%

vimenio econdimico) Libardade vigiada para 20% (renda | desconto par farmacia
famifiar) sagundo evoluclo de cus-

fos

Costa Rica (Ministério da Econo- | Controle esporddico das margens. | Margem de 30% a 25% se for basi-
mia) importadar CIF = 30% para medi- | co
camentos bisicos - 25%

México Laborattrio aphca forma de auto- | Margem da farmércia: nd
controbe indices de stunlizacio i
o palo goremo.

Uruguai Laboratdrio fiva os pregos de | Descontos afarmacias: 37%
venda a0 piblico segundo custes,
margem e precos de concoméncia
Governo vigia aumenios solicita-

Desconto a distribuldores: 40,5%
Estado vigia principios abvos. Ros-
tanbe. negociado

Fonte: Pesquisa a Delegacies OPS nas Américas; Alifar; Lobato, op. cit

Razoes para trocar o sistema

A razio para ter havido troca de sistema, a0 menos na
Coldémbia e no México, baseou-se na presenca de diferencas
sensiveis de precos para o mesmo produto, devidos a compro-
vagiio de custos apresentada pelos laboratérios. No caso co-
lombiano, o manejo discricional dos ajustes periédicos de pre-
¢os por parte do Ministério da Satide introduziu elementos po-
liticos e, s vezes, relagdes conflitantes entre produtores e au-
toridades, com multiplicagdo de produtos registrados muito aci-
ma daqueles efetivamente comercializados e escassez ficticia
de certos medicamentos chave (insulina, produtos antineo-

plasicos, cardiolégicos, por exemplo), produzindo verdadeiras
emergéncias nos sistemas de sadde do pais.

Outro efeito colateral dos sistemas deficientes em con-
trole consistiu, em alguns casos, na lenta introdugéo de novida-
des terapéuticas e desaparecimento absoluto de produtos no
mercado.

Caracteristicas do sistema vigente

Os sistemas vigentes nos paises de esquemas interme-
didrios obedecem a dois grandes tipos de priticas de controle:
um, que pode se chamar de “misto”, no qual o Estado controla
a fixa¢do de pregos para uma faixa de produtos (no geral, es-
senciais), cujo procedimento segue os passos descritos no caso
de controle total, deixando o resto dos produtos em liberdade.
No outro sistema intermedidrio, os produtores fixam os pregos,
porém o Estado exerce vigilancia, com a qual pode evitar altas
ndo plenamente justificadas.

Dois sistemas de regulamentagiio de pregos apresen-
tam caracteristicas interessantes para serem analisadas mais
detidamente: o canadense e o colombiano.

0.caso do Canada

No Canadd, existe, desde 1974, um programa de assis-
téncia ambulatorial para pessoas que recebem assisténcia soci-
al, a quem sdo fornecidos os medicamentos através de farmdci-
as. Estas sdo reembolsadas no valor respectivo dos produtos
incluidos em um formulirio de beneficios de medicamentos,
pelo qual cancela-se o pre¢o minimo de todos os produtos
intercambidveis. Em 1986, modifica-se a regulamentagdo que
introduz o melhor prego possivel (BAP), como o menor pre¢o
por grama, mililitro, comprimido, etc., pelo qual efetua-se o
reembolso,

O prego assim obtido dos produtos de venda maior estd
praticamente controlado, sempre por inspe¢des do Ministério
da Satde e quando sio detectados pagamentos menores que o
BAP por atacadistas ou farmdcias, rebaixa-se o BAP a esse
nivel. Desde 1988, utiliza-se a renda per capita (RPC) para
determinar se o aumento de preco € excessivo ou ndo, ainda
que nio exista regulamentaciio precisa a respeito. Se hd uma
solicitagdo de pregos substanciais ndo justificados, o Ministé-
rio da Satide exclui esses produtos da lista.

De forma complementar, no Canadd, controla-se, des-
de 1987 o prego de saida do laboratério, dos medicamentos
patenteados por meio de uma dependéncia oficial criada com
esse intuito.

O caso da Colémbia

Na Colémbia, o controle total comegou a ser efetuado,
a partir de 1968. e, desde entdo, esta prética passou por virias
etapas e modalidades, até chegar, recentemente, a um esquema
que combina liberdade para uma ampla gama de produtos, com
controle em um nimero reduzido. Desde 1992, os medicamen-
tos essenciais com menos de cinco fornecedores e os chamados
“medicamentos criticos”, passaram ao regime de liberdade vi-
giada, segundo o qual, produtores ou importadores podem mo-
dificar os pregos méximos de venda ao piblico, porém. comu-
nicando previamente por escrito ao Ministério do Desenvolvi-
mento, o novo prego. O Ministério poderd exigir dos laboraté-
rios as planilhas de custos que sustentam a alta, ou colocé-los
no nivel de pre¢os que considerar conveniente.

Em 1993, o Ministério restabeleceu uma metodologia
de fixagdo de pregos que consiste em multipliar por um fator de
3.4 os custos de produgdo dos medicamentos submetidos ao
regime de liberdade vigiada que o Ministério considere que
devem apresentar estudos de custo.
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O fator inclui o reconhecimento dos gastos gerais e do
rendimento do laboratério, assim como a margem para os dis-
tribuidores.

Resultados dos esquemas intermedidrios

Em geral, os esquemas intermedidrios de controle de
pregos sdo avaliados de forma positiva pelos paises que os pra-
ticam, em considerac@o a que tendem a estabilizar o mercado e
permitem pleno abastecimento das especialidades farmacéuti-
cas, além de representar uma simplificacdo nos trimites ante
as autoridades respectivas e uma maior concorréncia entre as
empresas (México).

Entretanto, existem casos, como o do Uruguai, onde se
considera que o novo sistema (liberdade vigiada) redundou em
um aumento de precos, maior do que ao que se chegava com o
anterior (misto), observando-se inclusive pregos diferentes para
o mesmo produto quando fabricado pelos laboratérios
multinacionais ou s de origem local. Como estratégia para evitar
escaladas altistas, vale-se dos produtos genéricos, cujo ritmo
de ajuste de pregos ndo supera o crescimento do IPC.

Na Costa Rica. o sistema de controle de pregos, com
vinte anos de vigéncia, tem graves problemas de funcionamen-
to. diante das dificuldades das autoridades em realizar os con-
troles e monitoragbes necessdrias sobre as margens de ganho
dos distribuidores e farmdcias.

A mudanca de regime na Colémbia, iniciada em 1988,
deu origem a uma escalada dos precos de medicamentos,
justificada pelos laboratérios em razio do suposto atraso na
atualizagd@o de seus custos, que havia produzido o controle total
pelo Ministério da Satde.

No Canadd, a nova legislagio aumentou os poderes do
Escritorio de Revisio de Pregos de Medicamentos Patenteados
para determinar redugio de precos ou reembolso de entradas
recebidas em excesso, onde quiser que tenha detectado sobrepre-
¢os. Assim, agregaram-se novos fatores de controle de pregos,
que permitiram poupar recursos e manter o crescimento anual
médio de pre¢os de medicamentos patenteados abaixo do indi-
ce de pregos ao consumidor, entre 1987 e 1992, Entretanto,
alguns estudos observaram que os pregos de lancamento de
novos produtos, tem sido mais altos que a média do prego in-
ternacional.

Além disso, a receita de produtos intercambidveis di-
minuiu a incidéncia da prescrigio generalizada e evidenciou
um aumento entre 1979-1988 de 90,2%, enquanto que os nio
intercambidveis aumentaram em 354,4%. A introdugio do BAP
fez descer os custos por receita aos niveis de 1980.

Os diferentes paises deste grupo, utilizam seus siste-
mas regulares de pregos para evitar escaladas altistas, porém,
de forma adicional acodem a presenga do Quadro bdsico nacio-
nal (Costa Rica) ou a legislagiio sobre medicamentos essenci-
ais e medicamentos genéricos (Colémbia) como estratégia adi-
cional para regular o mercado com exito. Adicionalmente, na
Colémbia, a realizagio de compras macigas através de coope-
rativas formadas por sistemas de satide de virias cidades. per-
mitiram melhorar o poder de negociagiio com os laboratérios e
assim obter pregos muito baixos, que maximizam a utiliza¢do
de recursos escassos.

3 - Esquemas de livre mercado.

Oito paises das Américas permitem em sua legislagio
a liberdade de pregos para medicamentos, com margens de be-
neficio, seja concordados com o setor ou deixados livremente a
flutuagdo de oferta e procura (Tabela 5). A maioria desses pai-
ses adotou as prdticas de livre mercado, em época recente.

Tabela 5 - Sistemas de liberdade de mercado em pregos
de medicamentos em paises das Américas, 1994,

Pals PREGO A FARMACIA PRECO AD PUBLICO
(Margem do Lab ) (Margem da Farms
Argentina Margem da Drogaria: 16% Margem da farmacia: 25%
Boltvia Produtor ou imponadar aplica 30%
pava a farmécia.
Produtor nacionat: 35%
Chilo Mercado Mercado
El Sahvador Meroado Mercado
Estados Unidos Mercado Mercado
Gustemala Mercado Mercado
P Importadores & distribuidores fuam | Em contros e posios de sadide do
pregos “por Estado (gendticos - fixados pelo
Ministério da Spdde)
Repib 8 mar- | Farmacias: 30% do margem.
pamde40ou 33%

Fonte: Pesquisa junto & DelagacBes OPSIOMS nas Amé-icos: Alfar; Lobato, op. cit

Razoes para troca de sistema

A avaliagio do sistema de pregos vigentes, antes da
mudanga para o atual, sdo uniinimes para os diferentes pafses.
Enquanto para Guatemala e Bolivia considera-se que oferecia
estabilidade e um abastecimento aceitdvel de produtos, ainda
que limitado, para o Perii, ocasionava encarecimento, ainda que
menor que o produzido pelo sistema atual. Para a Repuiblica
Dominicana, foi possivel controlar o abuso em altas de pregos
e nio afetou a disponibilidade.

Caracteristicas do sistema vigente.

Os produtores ou importadores determinam os pregos
de venda ao piiblico. Nos Estados Unidos, os sistemas de co-
bertura de satide, onde existem componentes de financiamento
ptiblico e privado, cobrem parte dos gastos farmacéuticos: o
.MEDICARE nio assume o gasto extra-hospitalar de medica-
mentos, ainda que existem iniciativas para inclui-los. O
MEDICAD, cobre os gastos de produtos farmacéuticos de pres-
crigdo. Com o propésito de conseguir maior uso de medica-
mentos genéricos e redugdo no gasto piiblico em produtos far-
macéuticos, estabeleceu-se em 1975 o sistema de “Maximum
Allowable Cost” (MAC), que limitava o reembolso para produ-
tos sem patente ao pre¢o mais baixo ao que o produto, de forma
ampla e permanente, possa encontrar-se no mercado. Esse serd
o custo maximo admissivel (MAC) para esse produto.

Esse esquema produziu redugdes tempordrias dos ni-
veis de gasto, devido aos aumentos nos custos de prescrigio
induzidos pelos fornecedores, assim como o incremento dos
pagamentos por servigos as farmdcias por parte do Estados. Entre
1982 - 1988 o custo por prescri¢do cresceu auma taxa de 11,1%
anual, ao passo que a taxa do indice geral de pregos fazia-se a
3.8% (Schondelmeyer e Thomas, 1994: 92).

Resultados do esquema de liberdade

Para alguns paises (Peru, Guatemala), os precos au-
mentaram acima do tipo de troca ou do indice geral de pregos
ou €m comportamentos errdticos (Bolivia, Guatemala), ou ndo
hd transparéncia, além de que o esquema favorece a
automedicagdo (Chile) devido & promogio exagerada que se
fomenta com a concorréncia e somente para a Repiiblica
Dominicana representou estabilidade, ainda que tenha ocorri-
do aumento no contrabando de medicamentos.

Na Guatemala, reconhece-se como vantagem a presen-
¢a de maior diversidade de produtos e pregos, enquanto que na
Bolivia vé-se como um sistema que ndo traz vantagens.

Na atualidade, o sistema sanitdrio estadunidense estd
em revisdo, especialmente o controle do gasto, para cujo cresci-
mento encontra-se que os aumentos de pregos explicaram os
97%. Em parte devido a essa situagio discute-se a possibilida-
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de de impor controles sobre os pregos dos produtos farmacéuti-
cos, mediante a criagio de um 6rgdo revisor que monitoreie 0s
pregos e revogue patentes em caso de excessos comprovados.
Esta informagdo, por si s, fez com que a indstria reduzisse o
ritmo de crescimento de seus pregos. Outra linha de agio que
vem sendo discutida durante a administragio Clinton € o in-
centivo ao uso de genéricos, que, no momento, sugere 33% do
total de prescrigoes dispensadas nos Estados Unidos, que 50
atingem, porém, a marca de 8% em valor.

Em outros paises que contam com liberdade de merca-
do para a determinagao dos precos de medicamentos, a preocu-
pagiio com altas de prego desmedidas levou ao surgimento de
estratégias, tais como a criagio de centros de informagio aos
prescritores e ao publico sobre opgoes adequadas de medica-
mentos (Guatemala), a definigio de programas de medicamen-
tos essenciais., especialmente para o setor piblico (Bolivia) ou
a promogdo de produtos genéricos, também no setor publico
(Peru).

Na Argentina, para conter altas excessivas, eliminaram-
se obstdculos & importagio e reduziram-se tarifas, buscando
aumentar a oferta disponivel (Gonzdlez. 1994: 149).

Como foi enunciado em diferentes casos de estratégias
para controlar escaladas de pregos, os medicamentos genéricos
sd@o um expediente, nesta frente, para alguns paises do conti-
nente. A Tabela 6 mostra os paises que contam com legislagdo
especifica sobre medicamentos genéricos, onde pode ser que
seus resultados sejam diferenciados, ainda que sempre esteja
presente o aspecto relacionado com um prego menor.

Tabela 6 - Paises com legislagio sobre
medicamentos genéricos e seus resultados.

PAIS RESULTADOS

Argentina o p

Brasil Niio ha politica clara

Colembéa Impacta g

Costa Rica Prog possi di is sof dos, 80 redu-

ziros gastos

Equador Pragos monares.

Guatemals Pregos manongs.

Meéxico 3 setor publico utiliza 50%

Panama Pregos mais baixos i '~ PO madico.

Peri 1891 faz-se campar tor publico
e pSE————,

Fomde Pesquisa em Delegacbes OPS/OMS nas Amérnicas: Alifar. Lobato, 0p. it

Conclusoes

As caracterfsticas particulares que possuem os medica-
mentos como bem de consumo e a estrutura de mercado que
configuram as firmas inovadoras ¢ as produtoras, fazem com
que a teoria econdmica convencional nao consiga explicar sa-
tisfatoriamente os processos de formagdo de pregos nesta ativi-
dade.

Como conseqiiéncia, um marco analitico que contem-
pla tais peculiaridades ¢ permite dar conta dos multiplos casos
que se apresentam, na pratica, no fenémeno dos pregos de pro-
dutos farmacéuticos, € o dos “pregos administrados”, aplicivel
tanto aos casos de sua determinagdo por parte das empresas,
como por uma autoridade governamental.

No contexto de economia de mercado. é natural que as
empresas inovadoras, atuando dentro de um racional de busca
de rentabilidade, busquem recuperar seus investimentos em
pesquisa e desenvolvimento e obter um rendimento, o qual ele-
va o preco final dos medicamentos. Porém, como estes ndo sio
bens comuns e correntes e, sim ,que estdo ligados a aspectos de
satide pablica, constituem-se em “bens meritérios™ para 0s quais
¢ desejavel e até recomendivel um certo grau de atuagio do
Estado.

Um dos campos mais suscetiveis a atuagdo estatal € 0
da pesquisa e desenvolvimento de novas entidades moleculares
que respondam as necessidades de satde dos pafses, cujo custo
seja assumido socialmente, sem que os pregos finais dos medi-
camentos sejam carregados excessivamente, assegurando a pos-
sibilidade de acesso a eles, por parte da populagiio de todos os
niveis de renda.

O continente americano apresenta uma ampla gama de
opgdes de sistemas de controle de pregos de medicamentos ainda
que, em épocas recentes, os paises vém se posicionando desde
esquemas de absoluta ingeréncia estatal até aqueles de maior
liberdade de mercado.

Assim, de acordo com a informagéo compilada para este
informe, podem-se tipificar trés grandes sistemas: um de abso-
luta ingeréncia estatal, no qual uma autoridade oficial (geral-
mente o Ministério da Satide ou Ministério do Desenvolvimen-
to) fixa o prego final de venda para todos os medicamentos,
com base nos custos de produgio relatados pelos laboratorios
fabricantes.

O segundo sistema “intermedidrio” combina duas op-
¢oes: a primeira que se pode denominar “mista”, na qual uma
parte do universo de medicamentos, sob controle total, da ma-
neira descrita e a outra fica a liberdade aos laborat6rios; na
segunda, chamada de liberdade vigiada, o produtor fixa o pre-
¢o, porém estd sujeito a vigilincia do Estado, que pode evitar
preos e aumentos que ndo estejam plenamente justificados.

O terceiro sistema de fixagdo de pregos corresponde a
liberdade absoluta dos produtores para determinar seus pregos.

Das andlises efetuadas neste documento, pode-se tirar
a conclusiio de que os sistemas extremos apresentam comple-
xidades e complicagdes tais que ndo as constituem como op-
¢bes Gtimas para o delineamento de politicas de pregos de me-
dicamentos. Entre os principais problemas dos sistemas de con-
trole total figuram: :

- Multiplicidade de trimites e papelada.

- Escassez real ou ficticia de produtos diante de confli-
tos por manipulagdo da rentabilidade empresarial.

- Multiplicidade do registro de licengas para produtos
que finalmente sio colocados no mercado.

- Propensiio & manipulagdes “politicas” dos controles.

- Incapacidade administrativa das entidades governa-
mentais para vigiar.

Os sistemas de liberdade total, por sua parte, evidenciam:

- Tendéncia ao encarecimento geral dos medicamentos,
com as respectivas conseqiiencias sobre o nivel geral de pre-
¢os, orgamentos pessoais e do setor publico.

- Multiplicidade de pregos para produtos iguais e falta
de transparéncia no fluxo de informagdo aos consumidores.

- Incitag@o 4 promogdo exagerada e & promogio do me-
dicamento.
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Como conseqiiéncia, os sistemas intermedidrios de con-
trole de precos, nos quais combinam-se elementos de controle
administrativo e de liberdade de mercado, surgem como os mais
apropriados para uma politica de medicamentos que procure
assegurar a disponibilidade de especialidades farmacéuticas, a
estabilidade de precos para os consumidores e a eficiéncia nos
tramites, diante das institui¢oes encarregadas do controle.

Néo obstante, para desenhar uma estratégia Gtima, é
necessdrio complementar estes esquemas com o desenvolvimen-
to de programas de medicamentos essenciais e medicamentos
genéricos, os quais tém provado suas vantagens para assegurar
objetivos de eficiéncia e equidade, nos paises em que foram
adotados de maneira geral.

Por dltimo, € de se ressaltar que as empresas farmacéu-
ticas tém em maior consideragdo a utilizagdo de suas marcas,
as vezes, superando as mesmas patentes. Entretanto, os custos
destas sdo altos e deverdio entrar nos cdlculos quando um pafs
desenha sua estratégia global de medicamentos, tendo em con-
ta que a nova Organiza¢do Mundial do Comércio, derivada do
GATT, obriga os paises signatdrios a adotar o patenteamento
de produtos medicinais.
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