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RESUMO

Mendonga, Pedro Alerrandro Saccol. Impactos concorrenciais da entrada dos
medicamentos genéricos no mercado farmacéutico brasileiro de 2003 a 2007, 2009.
87f. Dissertacéo (Mestrado em Ciéncias Econdmicas) — Faculdade de Ciéncias
Econdmicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2009.

Em 1999, o mercado de medicamentos genéricos foi criado no Brasil. Com
iSs0, iniciou-se uma nova fase do mercado farmacéutico brasileiro. Através de dados
cedidos pela ANVISA sobre o mercado varejista brasileiro, objetivou-se testar em até
gue ponto a politica de medicamentos genéricos tem logrado éxito. Foram utilizados
dados em painel para analisar o impacto da entrada dos medicamentos genéricos
sobre a estrutura do mercado, assim como o impacto nos precos e na quantidade
vendida entre 2003 e 2007. Os resultados foram favoraveis a diminuicdo da
concentracdo dos mercados relevantes da amostragem e também ao aumento da
quantidade comercializada. Em relacdo aos precos, o modelo se mostrou pouco
significativo, provavelmente pela politica de medicamentos genéricos ser um
instrumento indireto de controle de precos. De qualquer forma, os resultados
encontrados parecem sugerir o0 bom andamento da politica de medicamentos
genéricos, 0 que é um alivio em se tratando de um mercado tdo essencial para o
bem-estar da populacéo.

Palavras-chave: Regulacdo. Mercado farmacéutico. Medicamentos genéricos.
Mercado relevante.



ABSTRACT

In 1999, the generic medicines market was created in Brazil. Thus, a new
phase of the Brazilian pharmaceutical market began. Through data provided by
ANVISA on the Brazilian retail market, aimed to test in how far the generic drug
policy has been successful, we used panel data to analyze the impact of the entry of
generic drugs on the market structure, as well as the impact on prices and quantities
sold between 2003 and 2007. The results were favorable to the policy as they show
decrease of the concentration level in the relevant markets of the sample and also
increase of the quantity sold. Regarding prices, the model was negligible, probably
due to generic drug policy being an instrument of indirect price control. Anyway, the
results seem to suggest the progress of the generic drug policy, which is a relief
when it comes to a market as essential for the welfare of the population.

Keywords: Regulation. Pharmaceutical market. Generic drugs. Relevant market.
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INTRODUCAO

Desconsiderando as diferencas entre paises, a industria farmacéutica possui
um potencial de crescimento elevado dada a emergéncia de novas doencas, 0
retorno de outras, mudancas nos habitos da sociedade e o aumento da expectativa
de vida mundial. E um mercado importante que tem como caracteristicas a sua
concentracdo aos moldes de um oligopdlio, segmentacdo através das classes
terapéuticas e fortes barreiras a entrada.

De modo geral, as barreiras apresentadas pelo setor dizem respeito a custos
tecnoldgicos, por se tratar de uma industria intensiva em tecnologia e ter na
inovacdo uma relevante fonte de competicédo, além de atividades de propaganda e
marketing, rigorosos critérios de controle de qualidade e custos de treinamento e
capacidade. Apesar de ndo ser uma industria que produza em larga escala, devido
aos riscos de estocagem, encontra em economias de escala e escopo O
favorecimento para a capacidade de investimento em pesquisa e lancamento e
divulgacao de novos produtos.

Dadas essas caracteristicas, sempre foi um objetivo da politica industrial
regular os precos do setor, pois em caso contrario ndo seria garantido o acesso da
populacdo como um todo a um bem tao essencial. Na bibliografia, sdo encontradas
duas formas de regulacéo: uma forma mais direta através de controle de precos e
outra indireta.

Uma forma de regulacdo dos precos tem sido a introdu¢cdo do mercado de
produtos genéricos, medicamentos cujas patentes ja expiraram sendo vendidos sob
a denominacdo genérica do principio ativo, visando aumento da concorréncia e
consequentemente diminuicdo dos precos, portanto, atuando como uma forma de
regulacéo indireta sobre os precos.

No Brasil, desde 1994, o esfor¢o de se regulamentar o medicamento genérico
tem existido, porém somente em 1999 que a regulacdo de fato ocorreu com a Lei
9.787/99, introduzindo o mercado de medicamentos genéricos. Avaliacbes sobre
esse mercado sinalizam um aparente sucesso da politica, sendo valido analisar na
literatura existente a possibilidade da atualizacéo do debate.

O objetivo deste trabalho é inferir se a entrada destes medicamentos

influenciou um aumento da concorréncia no setor, possibilitando a reducdo dos
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precos. Ao mesmo tempo, verificar se a insercdo aumentou o volume de vendas de
forma a aumentar o bem-estar social, uma vez que se a transformacao se desse
apenas ao nivel dos precos, estaria ocorrendo uma simples troca de excedente entre
consumidor e produtor. Desta forma, estar-se-a contribuindo para manter o debate
sobre os medicamentos genéricos atualizado.

Para analisar a politica de medicamentos genéricos na industria farmacéutica
do Brasil, foi necessario um esforco para atualizar a base de dados referente ao
assunto e fazer a devida revisdo bibliografica. De posse dessas informacdes,
decidiu-se realizar testes econométricos de forma a verificar as hipoteses de
aumento da concorréncia, diminuicdo dos precos e aumento da quantidade vendida
através dos mercados relevantes.

Ao todo, esta dissertacdo se divide em quatro capitulos, além desta
introducdo e a conclusdo. O primeiro capitulo procura contextualizar de forma
abrangente como se formaram a histéria da Organizacdo Industrial e todo o seu
ferramental metodoldgico de analise industrial que possibilitou a analise especifica
de um setor industrial brasileiro.

O segundo capitulo analisa o0s principais pontos sobre a industria
farmacéutica através do Modelo de Estrutura-Conduta-Desempenho desenvolvido
por Bain (1959) e difundido por Scherer (1970) e descreve suas principais
peculiaridades, sendo considerado um dos setores mais complexos de serem
avaliados. Sao apresentadas as caracteristicas de oferta e de demanda, a estrutura
do mercado, as estratégias tomadas pelas empresas, o desempenho e 0 que se
espera que o poder publico assuma como suas responsabilidades.

O terceiro capitulo refere-se as expectativas conhecidas de regulacdo do
mercado de medicamentos tendo 0s genéricos como instrumento. O primeiro caso
analisado € o americano, justamente por ter sido o pioneiro nesta politica e servindo
de referéncia para outras experiéncias. Em seguida, faz-se uma breve abordagem
do caso francés e parte-se para o caso brasileiro, que € o foco desta dissertacao.

O ultimo capitulo apresenta a metodologia para se observar a confirmacéo ou
a refutacdo das hipoteses propostas inicialmente, além das possiveis criticas a
serem enfrentadas pela mesma. Primeiro, descreve-se a metodologia e a fonte dos
dados utilizados. Depois, discorre-se sobre as hipoteses de forma a esclarecer o
norte da andlise. Finalmente, procura-se antecipar as criticas, algumas comuns a

todos os trabalhos econométricos e outras especificas para a forma trabalhada,
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assim como as possiveis fontes de viés sobre a andlise, para em seguida expor os
testes e os resultados dos impactos concorrenciais da entrada dos medicamentos
genéricos sobre a estrutura de mercado, sobre os pre¢cos dos medicamentos e sobre
a variagcdo da quantidade comercializada separadamente, conforme a ordenagao

das hipoteses.
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1 TEORIA DA ORGANIZACAO INDUSTRIAL

Antes de entrar em uma analise profunda da industria farmacéutica, procura-
se apresentar neste capitulo a histéria do pensamento econdémico no tocante a
Organizacao Industrial, visando facilitar o entendimento do processo concorrencial
gue se estabelece nas industrias como um todo e assim chegar ao estudo de caso
especifico do mercado farmacéutico, tido como um dos mais complexos da industria
de transformacéo.

O capitulo é dividido entre o que pode ser identificado como o mainstream da
Organizacdo Industrial nos dltimos quarenta anos, que compreende a abordagem
neoclassica’, e uma segunda secdo abrangendo as formas alternativas de encarar o

assunto.

1.1Mainstream da teoria da organizacéo industrial

O marco inicial do ferramental metodolégico analitico utilizado nos dias de
hoje em economia da Organizacdo Industrial € caracterizado pela popularizacdo do
Modelo de Estrutura-Conduta-Desempenho (E-C-D) contido no trabalho de Joe Bain
(1959).

No preféacio de seu trabalho, Bain define claramente seus interesses:

I am concerned with the environmental setting within which enterprises operate and
in how they behave in these settings as producers, sellers and buyers. By contrast, |
do not take an internal approach, more appropriate to the field of management
science, such as would inquire how enterprises do and should behave in ordering
their internal operations and would attempt to instruct them accordingly.

Being concerned in the main with the market behavior of enterprises, | have given
major emphasis to the relative incidence of competitive and monopolistic tendencies
in various industries or markets. Correspondingly, my primary unit for analysis is the

LA definicdo de neoclassico no presente contexto possui como caracteristicas: os agentes econdémicos serem
aceitos como otimizadores e, em particular, as firmas serem reconhecidamente maximizadoras de lucros; a
maior parte das andlises tedricas focarem soluc¢des de equilibrio, com efeitos de mudancas na demanda, custo e
outras condi¢des sendo calculados por meio de estatica comparativa; e a incerteza ser ignorada ou incorporada
através de distribuicdes de probabilidade subjetivas que podem ser, ou ndo, atualizadas em funcdo de novas
informacdes ou experiéncias.
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industry or competing group of firms, rather than the individual firm or the
economywide aggregate of enterprises.2 (BAIN, 1959, apud DAVIES, 1988, p. 2)

Em particular, para capturar a esséncia do Modelo de E-C-D, Bain identificou
dois “niveis de hip6teses”, o primeiro relativo a definicdo da demanda e do custo e a
motivacdo das empresas, e 0 segundo a influéncia da estrutura de mercado. Esta
teorizacdo permitiu que trés elementos da estrutura de mercado fossem
reconhecidos:

a) A concentragdo dos vendedores: associada estreitamente com a
possibilidade de coluséo;

b) O grau de diferenciacdo de produtos: implicando em curvas de
demanda negativamente inclinadas ao nivel da empresa e, assim, em pelo menos
um pouco de poder de monopdlio, mesmo em industrias com varias firmas. Tao
importante quanto, diferenciacdo geralmente esta associada a propaganda e isso se
traduz em uma variavel adicional em um oligopdlio;

C) A condicdo de entrada: pela qual a firma estabelecida é
permitida elevar seus precos a um nivel acima do custo médio minimo sem que
torne o mercado atrativo a novas empresas. Isso influencia a conduta e o
desempenho por impor limites a obtencdo de precos, seja por acdo das firmas
estabelecidas, ou pelo efeito da entrada de novos competidores.

Ao longo da década de 60, o Modelo de E-C-D foi rapidamente difundido,
especialmente nos Estados Unidos, até que, em 1970, Scherer lancou seu livro
sumarizando todo o trabalho de uma geracdo de economistas sobre o campo da
Organizacao Industrial. Como primeira caracteristica, seu trabalho expande varios
elementos do Modelo de E-C-D, dentre eles dois elementos de conduta, propaganda
e pesquisa e desenvolvimento (P&D). Em segundo, ao desenhar setas para cima,
conforme ilustra a Figura 1, Scherer indicou a presenca de causalidade reversa no
modelo, de forma que ndo apenas a estrutura afeta a conduta, mas também a
conduta pode influenciar a estrutura, tornando o sistema simultaneo e refor¢gando

sua analogia aos modelos macroecondémicos.

2 0 texto correspondente em portugués é: Minha preocupacdo é com a configuracdo do ambiente no qual as
empresas operam e como elas se comportam nestas condi¢des como produtores, vendedores e compradores.
Em contrapartida, eu ndo sigo uma abordagem interna, mais apropriada para o campo da ciéncia da
administracdo, pois deste modo estaria investigando a forma e o comportamento das empresas no tocante a
ordem de suas operagdes internas e tentaria instrui-las consequentemente.Estando preocupado principalmente
com o comportamento das firmas no mercado, eu dou maior énfase a incidéncia relativa de tendéncias
competitivas e monopolistas em diversos setores ou mercados. Correspondentemente, minha unidade primaria
de analise é a industria ou grupo de firmas concorrentes, ao invés da firma individual ou agregado de empresas
economia a fora.



18

Condi¢des Béasicas

Oferta Demanda
Matérias-Primas Elasticidade-Preco
Tecnologia Taxa de Crescimento
Durabilidade do Produto Substitutos
Valor/Peso Natureza do Produto
Localizagéo Método de Compra
Sindicalizacdo Caracter Sazonal e Ciclico

Estrutura de Mercado
Numero de Compradores e Vendedores
Diferenciacédo de Produto
Barreiras a Entrada
Estrutura de Custos
Integracéo Vertical
Conglomeracgdes

Conduta
Comportamento dos Precos
Estratégia de Produto
Pesquisa e Inovacgao
Propaganda
Estratégias Legais

Desempenho
Eficiéncia Alocativa
Eficiéncia Produtiva
Progresso
Pleno Emprego

Equidade
Figura 1 Modelo de E-C-D na Concepcao de Scherer
Fonte: Scherer (1970)

Ambos 0s autores estavam ansiosos para relacionar o modelo a questdes de
politica econbmica e dado o pressuposto, que conluio e concentracdo estao
intimamente ligados, o modelo carrega a presuncdo inegavel contra o poder de
monopodlio e o de grandes empresas. No entanto, Scherer, em suas palavras, fazia
questao de sinalizar que se mantinha aberto para a questao:
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Readers seeking a precise, certain guide to public policy are bound to be
disappointed by this survey, for we have found none. The competitive norm does
seem to serve as a good first approximation, but it is difficult to state a priori how
much competition is needed to achieve desirable economic performance, nor can we
formulate hard and fast rules for identifying cases in which a departure from
competition is desirable®. (SCHERER, 1970, apud DAVIES, 1988, p. 5)

A pesquisa académica continuou seguindo o resumo tradicional de Scherer
pela primeira metade da década de 70, apesar de existir um movimento inquietante
por um trabalho empirico novo. Isso deu origem a pesquisa com a realidade como
objetivo final, baseada em modelos tedricos construidos explicitamente para
estabelecer uma relacdo formal entre as variaveis estudadas. Neste sentido, o
modelo tedrico € usado para guiar a especificacdo das equacdes estimadas.

O movimento em direcdo a teoria com motivagbes empiricas ganhou o
interesse de economistas treinados em matematica no final da década de 70. Estes
buscaram aplicar os problemas tedricos da Organizacdo Industrial, sem
necessariamente se preocupar com a especificacdo da econometria. Este dltimo
movimento ficou conhecido como “A Nova Organizacao Industrial’, apesar de nada
muito novo ser descoberto, apenas havendo aumento no rigor das técnicas de
pesquisa em comparacdo com a metodologia conhecida anteriormente.

As raizes da Nova Organizacdo Industrial estdo fincadas nos trabalhos de
Cournot (1927), Hotelling (1929), Chamberlin (1933), von Stackelberg (1952) e
Schelling (1960), ao contrario do que poderia se pensar que estaria em Bain (1959).
Sua caracteristica esta no modo de analise matematica apoiada em termos de teoria
dos jogos e no tratamento explicito do bem-estar econdémico. Ademais, e
provavelmente mais importante, as linhas de causalidade apontadas na Figura 1 séo
substituidas por uma metodologia que especifica a conduta das firmas em termos de
um conceito de equilibrio.

A Figura 2 ilustra a ideia basica da Nova Organizac¢éo Industrial. Nota-se que
ambas as condi¢Bes iniciais e 0 modo de conduta sdo exdgenos e ndo ha
causalidade reversa, caracteristicas que contrastam com as apresentadas em
Scherer (1970). Em contrapartida, a estrutura de mercado se mantém sendo tratada

endogenamente.

%0 texto correspondente em portugués é: Leitores esperando um guia preciso, certo de politica publica estdo
fadados a ficarem desapontados com esta pesquisa, pois nenhum foi encontrado. A norma competitiva até
parece servir como uma boa primeira aproximacgéo, mas é dificil afirmar a priori quanta concorréncia é
necessaria para alcancar um desempenho econdmico desejavel, assim como formular regras rigidas e rapidas
para identificar casos em que um afastamento .da concorréncia é desejavel.
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Conduta

Condicoes Basicas (Conceito de Equilibrio)

curto e longo prazo longo prazo

Estrutura de
Mercado

curto prazo

Desempenho —

Figura 2 Modelo de E-C-D na Concepcao da Nova Organizacdo Industrial
Fonte: Davies, et al. (1988)

A titulo de uma introducdo mais concreta sobre o entendimento do
comportamento estratégico das firmas formado pela Nova Organizacao Industrial,
considere o conceito de diferenciagdo de produto. Este conceito existia na literatura
mesmo antes de Bain. Talvez por esta razdo, seu exato significado frequentemente
tem sido deixado implicito e um tanto quanto vago. A modelacdo explicita permitiu
revelar uma significante distincdo entre diferenciacdo vertical e horizontal. De um
lado, a diferenciagdo vertical entre produtos estd normalmente associada a
diferencas de qualidade, sendo facilmente concordado pelos consumidores que
produtos de melhor qualidade merecem ter maior valor ceteris paribus. Por outro
lado, na diferenciacdo horizontal ndo é possivel haver um consenso entre 0s
consumidores de como classificar os bens. De fato, ambas as classificacdes podem
ser usadas para especificar diferentes configuracdes iniciais e produzir diferentes
equilibrios de mercado e implicacbes ao bem-estar social. Por exemplo, mercados
em que as firmas conseguem diferenciar verticalmente seus produtos por incorrer
em aumento dos custos fixos tendem a apresentar concentragdo maior de
vendedores do que aqueles em que a diferenciacdo horizontal € dominante
(SHAKED e SUTTON, 1987). Entretanto, ao alongar-se este exemplo para o longo
prazo, percebe-se que um ambiente de concorréncia monopolistica levaria a muitos
produtos serem produzidos a altos custos, o que abalaria os fundamentos do
mercado.

Outro exemplo aplicavel ao entendimento do comportamento estratégico das

firmas na Nova Organizacao Industrial € o modelo de duopdlio de Cournot e sua
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ferramenta analitica de funcbes de reacdo para a investigacdo sobre barreiras a
entrada. Para isto, rotula-se um duopolista como o entrante em potencial e o outro
como a firma estabelecida (DIXIT, 1979). A vantagem obtida pela firma estabelecida
depende de sua habilidade de se comprometer com o mercado, que se baseia em
custos irrecuperaveis. Como 0 proprio nome sugere, custos irrecuperaveis sao 0s
custos que ndo podem ser recuperados depois de gastos, pois ndo possuem valor
de revenda, nem outro uso. Além disso, é importante analisar a informagéo sobre a
competitividade do mercado nas curvas de reacao dos agentes, que ndo deixa de
ser um importante instrumento para investigar muitos problemas presentes em
duopdlios.

Pela otica da estrutura de mercado, o trabalho de Baumol (1982) sobre
mercados contestaveis procurou fornecer uma referéncia alternativa a nocao irreal
de concorréncia perfeita. Com as hipoteses de nao haver custos irrecuperaveis, de
existir pelo menos uma firma entrante em potencial que poderia produzir exatamente
0 que produz a firma estabelecida e da firma entrante conseguir deixar seus precos
mais baixos que os a firma estabelecida por tempo suficiente para vender a
quantidade desejada, tem-se 0 que se intitulou um mercado perfeitamente
contestavel. Neste caso, mesmo havendo economias de escala e/ou escopo, dado
que ndo h& custos irrecuperaveis, a exploracdo de poder de monopdlio ndo existe,
pois um preco acima do custo médio atrairia novos concorrentes que entrariam com
um preco mais baixo. Isto pode ser usado para argumentar que as condutas
concorrenciais devem ponderar o problema de barreiras a saida tanto quanto as
barreiras a entrada, pois € a habilidade de sair sem custos que encoraja a entrada e
permite que as firmas estabelecidas ajam competitivamente a priori.

Fechando a série de exemplos de andlises atribuidas a Nova Organizacao
Industrial, alguns tipos de incerteza foram explicitamente analisados por seus
catedraticos. Muitos modelos econdmicos caracterizam o mundo como um lugar
onde as firmas e os consumidores sabem toda a informacéo relevante sobre os
custos e a demanda. Muitas vezes, esta simplificacdo da realidade permite a
obtencéo de resultados quanto a direcdo a ser tomada em certas condutas, porém
por ser uma abstracdo, acaba pecando no quesito quantitativo. Em alguns
mercados, a identificacdo da incerteza pode ser tdo importante a ponto de ser o pré-
requisito para o0 auténtico entendimento da realidade, ndo podendo ser

negligenciado. Este é o caso do estudo da concorréncia entre firmas para conseguir
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uma invencao patenteavel realizado por Dasgupta e Stiglitz (1980). Seguindo as
especificacdes do estudo, o valor da invencdo é conhecido, mas o custo de
descobri-la ndo é. A chance de vitéria na corrida pela patente esta positivamente
correlacionada ao montante que a firma esta disposta a investir. Assim, em um caso
extremo em que todas as firmas seguissem 0 mesmo comportamento, o resultado
seria um empate técnico com todas as firmas chegando ao mesmo resultado ao
mesmo tempo. Este resultado equivale & analise da certeza e da livre entrada na
corrida pela patente: apenas uma firma vai realiza-la e gastando o suficiente para
anular o lucro excedente. Se as especificacbes admitissem incerteza, as firmas
poderiam seguir diferentes estratégias e a chance de vitoria passaria a ndo estar
perfeitamente correlacionada ao nivel de investimento. Nesta circunstancia, mais de
uma firma se sentiria atraida a entrar na corrida, porém continuaria sendo um jogo

de apenas um vencedor.

1.20utras abordagens tedricas da organizacao industrial

A abordagem neoclassica é dominante na literatura especializada em
Organizagao Industrial, entretanto existem aqueles que buscaram inspiracdo em
economistas austriacos para discordar do mainstream. Neste grupo, € possivel
identificar duas distintas tradicdes. A primeira € composta por Schumpeter e os
neoaustriacos Hayek e Kirzner. E a outra € a visdo Marxista sobre concorréncia.

Em comum, estas tradicdes possuem um ar critico implicito sobre a visao
neoclassica estrita ao estudo da conduta de monopodlios e de fusdes. Estes autores
possuem interesses muito mais amplos na economia e na politica, como a
justificativa para a liberdade em uma sociedade libertaria para Hayek e a esséncia
da exploracédo da mao-de-obra para Marx.

1.2.1. A visdo neoaustriaca

A critica de Hayek ao modo simplificado de como os neoclassicos encaram a

realidade fica claro em suas palavras:



23

The economic problem of society is [...] not merely a problem of how to allocate
“given” resouces — if “given” is taken to mean given to a single mind which
deliberately solves the problem set by these “data”. It is rather a problem of how to
secure the best use of resources known to any of the members of society. Or, to put
it briefly, it is a problem of the utilization of knowledge which is not given to anyone in
its totality [...] The solution to the economic problem of society is [...] always a voyage
doing things better than they have been done before”. (HAYEK, 1949, apud DAVIES,
1988, p. 11)

Em outras palavras, Hayek ndo considera que o problema seja o que a firma
vai fazer com as condic¢des iniciais de custo e de demanda, mas sim como descobrir
estas condicbes em primeiro lugar. A questdao central deste autor e de seus
semelhantes, portanto, € qual a melhor forma de facilitar esta descoberta, e a
resposta que eles dao de forma unanime é: através da concorréncia.

A visdo de concorréncia dos autores da linha austriaca difere da neoclassica,
que pode ser pensada como 0 grau que a rivalidade oligopolista atual e potencial
reduz o preco frente ao custo marginal no equilibrio. A concorréncia na visao dos
autores austriacos ignora o problema do oligopdlio e salienta o processo dinamico
pelo qual os fatos sobre as oportunidades desperdicadas e o plano de outros
concorrentes sdo descobertos. A propria exploracdo destas oportunidades consegue
espalhar informacdo e mudar a percepcao dos “dados basicos”, termo equivalente

nesta visdo as condic¢des iniciais neoclassicas, ou como disse Kirzner:

The overambitious plans of one period will be replaced by more realistic ones: market
opportunities overlooked in one period will be exploited in the next. | other words,
even without changes in the basic data of the market (i.e. in consumer tastes,
technological possibilities, and resource availabilities), the decisions made in one
period of time generate systematic alterations in the corresponding decisions for the
succeeding period. Taken over time, the series of systematic changes in the
interconnected network of market decisions constitutes the market processs.
(KIRZNER, 1973, apud DAVIES, 1988, p. 12)

Pela visdo austriaca, o processo competitivo ndo gera equilibrio, pois os
dados basicos sdo dinamicos demais para isso, todavia ha uma tendéncia de levar o

sistema ao “estado de ordem”, que ndo € o mesmo que estar em equilibrio. A

4 O texto correspondente em portugués é: O problema econdmico da sociedade é [...] ndo apenas um problema
de como alocar “dados” recursos — se “dados” for para ser considerado dado para uma sé pessoa que resolve
deliberadamente o problema imposto por estes “dados”. E antes um problema de como assegurar o0 melhor uso
dos recursos conhecido por qualquer membro da sociedade. Ou, para ser breve, € um problema da utiliza¢éo do
conhecimento que ndo é dado para cada um em sua totalidade [...] A solu¢do para o problema econdmico da
sociedade € [...] sempre uma viagem de fazer as coisas melhor do que foram feitas antes.

® O texto correspondente em portugués é: Os planos excessivamente ambiciosos de um periodo serdo
substituidos por outros mais realistas: as oportunidades de mercado negligenciadas em um periodo serdo
exploradas no préximo. Em outras palavras, mesmo sem alteracdes nos dados bésicos do mercado (isto é, nos
gostos dos consumidores, nas possibilidades tecnoldgicas e na disponibilidade de recursos), as decisdes
tomadas em um periodo de tempo geram alteragdes sistematicas nas decisdes correspondentes para o periodo
seguinte. Tomadas ao longo do tempo, as séries de mudangas sistematicas na rede interligada de decisdes de
mercado constituem o processo de mercado.
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diferenca entre equilibrio e “estado de ordem” é que o primeiro € uma descricdo de
um ponto final em que a concorréncia e a incerteza deixaram de existir, todas as
firmas acertaram seu rumo e a informacéo é perfeita, enquanto o segundo se refere
a tendéncia da economia de se mover em direc&o a tal equilibrio.

Em relacdo a analise do papel do lucro na economia, os autores austriacos
também divergem da visdo neoclassica. Para um economista neoclassico, lucros
fora do padrdo sdo evidéncias tipicas de exploracdo de poder de mercado. Ja para
0S opositores, séo indicativos da possibilidade de uma coordenagdo mais completa
de planos individuais. Assim, os empresarios possuem o papel fundamental de
estarem alertas a ocorréncia de novas oportunidades lucrativas, ao contrario do que
ocorre na visao neoclassica, na qual os empresarios, na melhor das hipoteses,
assumem o papel de solucionadores de problemas de otimizacao.

Como consequéncia da linha de raciocinio austriaca, o melhor que o governo
pode fazer é criar uma configuracdo institucional que impulsione “pessoas
desconhecidas” a descobrirem oportunidades lucrativas, ou seja, um sistema com o
maximo de liberdade individual e o minimo de intervencdo governamental. Em
particular, esta linha ndo repudia a formacdo de um monopdlio, desde que tenha
sido criado sem a assisténcia governamental.

Até o0 momento, apresentou-se a visdo austriaca com um comprometimento
relativamente maior com a teoria do método cientifico do que a visdo neoclassica,
uma vez que visa descobrir a melhor maneira de encontrar os fatos econémicos. No
entanto, foi afirmado anteriormente que a visdo neoclassica ainda € a preferida na
literatura especializada em Organizacdo Industrial. A razdo para isto é que a
concorréncia, na visdo dos autores austriacos, € benéfica por definicdo, enquanto
que, na visdo neoclassica, a concorréncia é benéfica por deducdo. A raiz empirica
das crencas dos autores austriacos sobre os beneficios da concorréncia esta fincada
inteiramente em observacgdes casuais do sucesso relativo do capitalismo, socialismo
e outras formas de governo. Assim, apesar de considerar um processo deixado de
lado pela visdo neoclassica, os teoremas fundamentais de bem-estar econémico dos
autores austriacos ndo conseguem fornecer um guia para politica econdmica, pois

se baseiam em resultados imprevisiveis.
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1.2.2. A visdo schumpeteriana

De varias formas, Schumpeter faz parte da tradicdo austriaca que reformulou
o modo de entender o processo concorrencial. Utilizando uma definicdo ampla de
progresso técnico, que inclui mudanca organizacional e desenvolvimento do produto,
a dindmica do sistema capitalista € o nucleo de sua analise.

As metodologias tedrica e empirica empregadas por Schumpeter tiveram
maior reconhecimento na economia da Organizacdo Industrial em relacdo aos
desenvolvimentos de Hayek devido ao pragmatismo de suas conclusdes sobre o
bem-estar e as politicas econémicas. Fazendo uma analogia as ciéncias naturais, a
fisica newtoniana esta para a escola neoclassica, assim como o método cientifico
estd para os austriacos. Neste sentido, Schumpeter corresponde a biologia

evolutiva:

The opening up of new markets [...] and the organizational development from the
craft shop and factory to such concerns as US Steel illustrate the same process of
industrial mutation [...] that incessantly revolutionizes the economic structure from
within, incessantly destroying the old one, incessantly creating a new one. This
process of Creative Destruction is the essential fact about capitalism [...] in capitalist
reality [...] it is not [neo-classical] competition which counts but the competition from
the new commodity, the new technology, the new source of supply, the new type of
organization (the largest scale unit of control for instance) — competition which
commands a decisive cost or quality advantage and which strikes not at the margins
of the profits and the outputs of the existing forms but at their foundations and their
lives. This kind of competition is as much more effective than the other as a
bombardment is in comparison with forcing a door, and so much more important that
it becomes a matter of comparative indifference whether competition in the ordinary
[neo-classical] sense functions more less promptly: the powerful lever that in the long
run expands output and brings down prices is in any case made of other stuff [...]
[Such competition] acts not only when in being but also when it is merely an ever-
present threat. It disciplines before it attacks®. (grifo do autor) (SCHUMPETER, 1943,
apud DAVIES, 1988, p. 14-15)

Schumpeter é o autor do termo Destruicéo Criativa, que nada mais € do que a

mudanca da economia de um equilibrio para o outro, motivada pelo medo dos

® O texto correspondente em portugués é: A abertura de novos mercados [...] e o desenvolvimento organizacional
da loja de artesanato e da fabrica até, a quem se interessar, da US Steel ilustram 0 mesmo processo de mutagdo
industrial [...] que incessantemente revoluciona a estrutura econdmica a partir de dentro, incessantemente
destruindo a velha, incessantemente criando uma nova. Esse processo de Destruigdo Criativa é o fato essencial
sobre o capitalismo [...] na realidade capitalista [...] ndo é a concorréncia [neoclassica] que conta, mas a
concorréncia do novo produto, da nova tecnologia, da nova fonte de abastecimento, do novo tipo de organizagao
(a melhor unidade de escala de controle, por exemplo) — concorréncia que comanda uma vantagem decisiva de
custo ou qualidade e que ataca ndo sobre as margens de lucro e o produto das formas existentes, mas sim sobre
as suas fundagbes e as suas vidas. Este tipo de concorréncia é tdo mais eficaz do que o outro como um
bombardeio é em comparacéo a forgar uma porta, e tdo mais importante que se torna uma forma de indiferenca
comparativa, enquanto concorréncia no senso [neoclassico] comum funciona bem menos prontamente: a
poderosa alavanca que no longo prazo expande a producao e reduz o preco &, de qualquer modo, feita de outras
coisas [...] [Tal concorréncia] age ndo somente quando existente, mas também quando é meramente uma
ameagca sempre presente. Ela disciplina antes de atacar.
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empresarios de verem 0s concorrentes inovarem suas técnicas ou produtos antes
deles, deixando-os para trds. Em razdo disso, 0 empresario, na visdo de
Schumpeter, precisa ser um eterno inovador, contrabalangcando com a imagem do
empresario apenas alerta para novas oportunidades da teoria neoaustriaca.

Para Schumpeter, o caminho entre equilibrios depende de restricbes de
liquidez e da difusdo e imitacdo de novas ideias. Este caminho em si é
particularmente interessante, pois possibilita a formacao de ciclos de negdécios, mas
deve-se salientar que este ndo é a fonte de todo tipo de progresso. Mesmo assim, se
comparada a baixa importancia social que a énfase neoclassica possui com sua
analise sobre cada ponto de equilibrio, os saltos de qualidade gerados pela
destruico criativa deixam esta abordagem um passo a frente.

Um dos pontos em que a visdo Schumpeteriana ndo encontra com a Vvisao
neoaustriaca é em relacdo a intervencdo governamental. Como visto, o0s
neoaustriacos nao aceitavam a intervencdo do governo além da criacdo de um
ambiente propicio para os agentes privados descobrirem novas oportunidades para
o lucro. Para Schumpeter, a intervencdo publica pode se mostrar necessaria para
que o mercado funcione de maneira eficiente. Por exemplo, quando os riscos
atribuidos a investimentos de larga escala sdo impeditivos, estes ndo serdo
empreendidos sem um arcabouco construido com barreiras a entrada, acordos de
conluio ou intervencado publica, pois tudo podera ser perdido sem o
desencorajamento da concorréncia. Apesar de reconhecer o mal que pode
acontecer se 0s monopolistas se sentirem seguros em suas posi¢cdes, ou seja,
desincentivo a inovacdo, Schumpeter argumenta que a configuragcdo institucional
que mais incentiva a Destruicdo Criativa pode ainda envolver todas as formas de
praticas monopolistas e restritivas.

Em relacdo ao trabalho empirico, inicialmente as regras de construcdo de um
modelo podem parecer um tanto quanto arbitrarias, mas com o passar do tempo, as
pressfes evolutivas se encarregariam de mostrar as formas mais corretas de analise
acarretando em um maior grau de refinamento. Este é o processo conjunto entre
procura e selecdo a ser interpretado pela evolucdo da firma pelo tempo. Desta
forma, pode ser esperado que uma regra de maximizacdo perfeita do lucro seja
encontrada, no entanto muitas regras ndo sao testadas com frequéncia suficiente

para vencer a velocidade das mudancas das condi¢des basicas.
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1.2.3. A visdo marxista

A Ultima revisdo sobre o tema da Organizacdo Industrial aborda a visdo de
Marx e o0s neomarxistas. Marx seguiu a tradicho de economistas classicos,
notavelmente Smith e Ricardo, como base para sua andlise sobre as instituicées
sociais e politicas do capitalismo. Sua énfase na dindmica do sistema capitalista
influenciou diretamente o trabalho de Schumpeter, no entanto foi sua interpretacao
das consequéncias da concorréncia que constituiu sua maior contribuicdo a literatura
da Organizacéao Industrial.

A atencdo de Marx recai sobre como a receita gerada pela venda dos bens é
distribuida entre trabalho, donos da terra e capital. Deste modo, o problema do
monopolio em uma industria sofre uma alteracdo para o problema do monopdlio nos
meios de producéo exercido pelos capitalistas como uma classe. Em particular, Marx
assume que o salario real € fixo, seja por subsisténcia, relagbes sindicais ou
convengao social, de forma que se 0s pre¢cos ao consumidor aumentam em funcao
do monopdlio em uma inddstria, entdo, para preservar o salario real, o salario
nominal deve aumentar e assim reduzir o lucro em todo o resto da economia.

E possivel distinguir duas formas de concorréncia no trabalho de Marx, uma
neoclassica e outra com um processo mais dindmico. No primeiro caso, a
concorréncia dentro da industria (ou “esfera” para usar a terminologia do autor)
assegura precos similares para bens similares, entdo é a concorréncia de capitais
em diferentes “esferas” que, antes de qualquer coisa, equilibra o preco de producao
as taxas de lucro. Adicionalmente, a velocidade e a eficiéncia com que o capital
passa entre as industrias para equilibrar as taxas de lucro depende da mobilidade
tanto do trabalho quanto do capital, sendo que estes aumentam conforme o grau de
desenvolvimento do capitalismo.

O segundo tipo de concorréncia discutido por Marx leva em consideragcéo o
que ele interpreta como a dinadmica do sistema capitalista: a batalha concorrencial
feita pelo barateamento de commodities. Segundo o autor, isto depende, ceteris
paribus, da produtividade do trabalho e da escala de producdo. Sendo assim, é
esperado que tamanho faca a diferenga em termos concorrenciais. A consequéncia
imediata para isto € a concentracdo da industria, encorajados por dois fatores:

crédito e o instinto predatoério dos capitalistas:
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a capitalist disposing of a large capital will receive a larger mass of profit than a small
capitalist [...] [and so] when the greater capitalist wishes to make room for himself on
the market, and to crowd out the smaller ones, as happens in times of crisis, he
makes practical use of this, i.e., he deliberately lowers his rate of profit in order to
drive the smaller ones to the wall’. (MARX, 1894, apud DAVIES, 1988, p. 18)

A concorréncia dinamica € direcionada pelo desejo impulsivo dos capitalistas
em sempre acumular mais e leva ao aumento da intensidade da utilizacdo do capital
e consequentemente a menores taxas médias de lucro. Os capitalistas precisam
investir em plantas intensivas em capital de larga escala ou seus rivais o faréo,
deixando-os para tras. Assim, para Marx, a concorréncia dinamica € uma causa
central da exploracdo dos trabalhadores pelos capitalistas.

Com isto, conclui-se as diferentes cadeias de pensamento em Organizagao
Industrial surgidas nos ultimos quarenta anos. Parte-se, agora, para a andlise do
mercado farmacéutico com a intencdo de seguir as ideias propostas por estes
diferentes autores e assim contribuir para a ampliacdo da experiéncia em estudos de
casos com a utilizacdo de varios fatos estilizados gerados ao longo da histéria do

pensamento econdémico.

" 0 texto correspondente em portugués é: um capitalista dispondo de uma grande quantidade de capital tera
mais lucro que um capitalista pequeno [...] [e assim] quando o capitalista maior desejar ganhar espaco para ele
mesmo no mercado, amontoando os menores, como acontece em periodos de crise, ele faz o uso pratico disso,
isto é, ele deliberadamente abaixa sua taxa de lucro para forcar os competidores menores para a parede.
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2 CARACTERISTICAS GERAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Dotada de uma caracterizacdo Unica, a industria farmacéutica apresenta
“falhas de mercado” como assimetria de informacado, barreiras a entrada, dentre
outras que serdo abordadas ao longo deste capitulo, que a afastam do conceito de
concorréncia perfeita, no qual a simples forca do mercado, denominada de “méao
invisivel” por Smith (2006), seria capaz de regular a oferta e a demanda em prol da
alocacao eficiente de recursos escassos, com a consequente maximizacao do bem-
estar social.

Tendo em vista essa peculiaridade, utiliza-se o Modelo de E-C-D (SCHERER,
1970) para esmiugar esses detalhes e, com isso, permitir a analise deste setor de

vital importancia para os consumidores.

2.1Caracteristicas da oferta

A industria farmacéutica € responséavel pela producdo de medicamentos e
pertence ao setor quimico da industria de transformacdo. Serdo abordados neste
trabalho os medicamentos que possuem os farmoquimicos® como natureza de sua
matéria-prima e seguem trés critérios principais quanto a sua classificacao.

O primeiro critério de classificagdo faz referéncia a necessidade da prescricdo
médica para a realizacdo da compra por parte do paciente. Através deste critério, 0s
medicamentos séo classificados como éticos e ndo éticos (populares ou, do termo
em inglés, over the counter), respectivamente, os medicamentos que precisam de
receita médica para serem adquiridos e os de venda liberada.

O segundo critério a ser observado diz respeito a patente do medicamento. A
patente € uma forma de protecdo temporaria presente nas industrias para viabilizar a
pesquisa e o desenvolvimento do produto, pois os riscos da atividade por si sO

seriam capazes de desincentivar a produgéo, caso ndo houvesse garantias de que o

8 0s farmoquimicos sdo originados da sintese quimica de materiais organicos, existindo também as matérias-
primas de natureza fitoterapica e biotecnolégica, produzidos exclusivamente a partir do isolamento da
substancia medicamentosa encontrada em materiais botanicos e produzidos a partir de substancias através da
biologia molecular respectivamente (ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS, 1998).
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produto pudesse ser comercializado com certo grau de exclusividade no mercado
para recuperar os gastos com P&D.

Seguindo este critério, os medicamentos se dividem entre os protegidos por
patentes, comercializados através de um nome comercial ou marca, e aqueles cujas
patentes ja expiraram, que, respeitando a legislacdo de cada pais, podem ser
comercializados sob a denominacdo genérica do principio ativo, comumente
chamado de medicamento genérico, ou por um nome comercial, portanto um
genérico de marca.

O ultimo critério de classificacdo segue o grau de essencialidade do produto,
variando dos menos essenciais aos mais. Segundo a Organizacdo Mundial de
Saude (World Health Organization - WHO, 1999), medicamentos essenciais séo
aqueles indispensaveis e imprescindiveis para atender as necessidades de saude
da populacéo, devendo estar sempre acessiveis, na dose apropriada, a todos o0s
segmentos da sociedade e a um preco que todos possam dispor.

Além dos trés critérios apresentados, os produtos farmacéuticos podem,
ainda, ser diferenciados pela sua forma de apresentacdo, pelo principio ativo e pela
classificacdo terapéutica. Alguns exemplos de formas de apresentacdo sao:
comprimidos, capsulas, injecbes, pomadas, cremes, xaropes e adesivos. Sobre o
principio ativo, sua denominagcdo segue nomes quimicos, como aciclovir, &cido
acetilsalicilico, baclofeno, piroxicam, e a classificacdo terapéutica esta relacionada
com a atuacdo do medicamento sobre a enfermidade, como analgésicos para o
combate a dores, anti-inflamatérios para inflamacbes, antineoplasicos para
canceres, entre outros.

Os medicamentos utilizam como matéria-prima os farmacos, um produto
intermediario que contém o principio ativo. A producdo desses farmacos encontra-se
concentrada na Europa, nos Estados Unidos e no Japao por apresentarem o0s
mercados de maior escala. Enquanto isso, os medicamentos, como produto final,
localizam sua produg&@o no mercado local, dando indicios de que a proximidade dos
mercados € um fator importante para a producdo de medicamentos e, também, que
a industria farmacéutica se trata de uma industria fortemente internacionalizada.
Pelo menos na etapa farmacéutica da produgéo, as maiores empresas atuam em
escala mundial e estdo presentes em praticamente todos os mercados.

Observa-se que o ciclo de vida dos medicamentos € mais longo em paises

menos desenvolvidos, porém a renda nao pode ser entendida como Unico fator que
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define este comportamento. Além de fatores relacionados as condicionantes da
demanda, a estrutura do mercado e a conduta das empresas em relacdo a
competicdo e a regulacdo vigente no pais também exercem um forte papel no
advento de novos produtos, uma vez que a industria farmacéutica € intensiva em
tecnologia e a inovacdo é largamente determinada por avangos conjuntos das
ciéncias basicas e aplicadas, associados a progressos complementares nas
tecnologias e na pesquisa conduzida por instituicées publicas e privadas.

Fechando as caracteristicas da oferta da industria farmacéutica, a méo-de-
obra empregada representa uma parcela muito pequena do total empregado na
indUstria de transformacado. Isso ocorre porque 0 processo produtivo necessita de
pouca interferéncia manual e o trabalhador precisa ser altamente qualificado para
atender as rigorosas regulamentacbes de qualidade e pureza do produto.
Consequentemente, a industria farmacéutica remunera bem a sua mao-de-obra, em
relacdo aos padrdes da industria de transformacédo, porém gera poucos postos de

trabalho.

2.2 Caracteristicas da demanda

A primeira caracteristica da demanda da industria farmacéutica que merece
destaque é que, ao contrario do que ocorre normalmente, a compra do produto ndo
depende diretamente da vontade dos consumidores (pacientes). Neste caso, a
orientacdo do consumo € realizada pelos prescritores, como sao denominados 0s
meédicos ou profissionais de saude capacitados para o julgamento sobre as
vantagens em termos de eficacia em relacdo as opcbes de medicamentos no
mercado. Em outras palavras, a necessidade da receita atua como importante
elemento na relacdo entre empresas farmacéuticas, a classe médica, o0s
consumidores e o governo, sendo mais significante, logicamente, no segmento de
medicamentos éticos.

Outra peculiaridade da demanda é a sua inelasticidade em relacdo a precos.
A elasticidade-preco da demanda corresponde a variacdo do consumo de um bem
provocada pela mudanca em seu preco, de forma que quanto maior a elasticidade

da demanda, maior € a reacdo do consumo a alteracdes no preco (VARIAN, 2003).
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Contribuem para este efeito a complexidade na substituicio dos medicamentos, a
assimetria de informacdo em detrimento do consumidor sobre como proceder a
tratamentos alternativos, a aversdo ao risco por parte dos prescritores quanto as
perdas de efetividade do medicamento, o grau de essencialidade do produto e a
rigidez imposta pela continuidade do tratamento.

Como brevemente abordado na caracteristica da oferta sobre o ciclo de vida
dos medicamentos, existe uma relacdo do consumo de medicamentos com o nivel
de renda e sua distribuicdo na populacdo. Quanto maior o nivel de renda e melhor a
sua distribuicdo, maior o consumo. Entretanto, este resultado n&o deve ser
generalizado. O consumo de medicamentos é afetado pela saude da populacéo,
que, por sua vez, pode ser afetada por fatores extraordinarios como epidemias e
outros fatores que afetam as condicbes de saude, como condi¢cdes sanitérias
inapropriadas nas areas mais desprovidas de renda. Adicionalmente, dependendo
das condicdes climaticas em uma regido e de outros fatores naturais adversos, como
enchentes causadas por fortes chuvas ou abalos sismicos, a relacdo entre consumo
e renda também pode sofrer um descolamento.

Discorrido sobre essas caracteristicas, assegura-se que o0 potencial de
crescimento da demanda da indastria farmacéutica € elevado. A disseminacdo do
consumo de medicamentos, as mudancgas nos habitos da sociedade, a emergéncia
de antigas e novas doencas e o aumento da expectativa de vida da populacdo
garantem o crescimento da demanda, e, portanto, das vendas.

Conforme sera verificado nas préximas secdes, estas caracteristicas de oferta
e de demanda influenciam a estrutura do mercado e as estratégias empresariais,

fazendo-se necessaria a presenca fiscalizadora e regulamentadora do poder publico.

2.3Estrutura do mercado

O tamanho do mercado farmacéutico mundial em 2007, conforme
informacdes das Estatisticas Médicas Internacionais (International Medical Statistics
—IMS, 2008), pode ser medido pela movimentacao de US$ 663,4 bilhdes em vendas

de medicamentos éticos e alguns nao éticos. A Tabela 1, abaixo, detalha a
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distribuicdo dessas vendas por regido e destaca os Estados Unidos, os paises

europeus e 0 Japdo como principais mercados.

Tabela 1
Vendas Farmacéuticas Mundiais por Regido em 2007
Regiso Vendas Participacao
(US$ bilhdes) total naregido

América do Norte 304,5 45,9%

Estados Unidos 205,6 31,0% 67,5%

Canada 15,6 2,3% 5,1%
Europa 206,2 31,1%

Alemanha 31,6 4,8% 15,3%

Franca 29,3 4,4% 14,2%

Reuno Unido 17,5 2,6% 8,5%

Italia 16,0 2,4% 7,8%

Espanha 13,7 2,1% 6,7%
Asia, Austrélia e Africa 120,7 18,2%

Japéo 58,5 8,8% 48,5%

Australia 7,1 1,1% 5,9%
América Latina 32,0 4,8%

Brasil 10,3 1,6% 32,3%

México 8,7 1,3% 27,1%

Argentina 2,7 0,4% 8,4%
Total 663,4 100,0% n.a

Fonte: IMS (2008a, 2008b)

Em relacdo ao numero de fabricantes, estima-se que o valor supere a ordem
de dez mil empresas (IE/UFRJ, 2002). Apesar disso, € observada uma concentracao
de 54% ao nivel de participacdo no mercado das dez maiores empresas em 2007.
Ja em relacéo a concentracdo dos dez medicamentos mais vendidos, o indice cai
para 14,6%, o que levaria a uma conclusdo precipitada de que o mercado
farmacéutico ndo se trata de um mercado concentrado neste quesito. A Tabela 2
mostra esses resultados especificando os detentores das respectivas participacoes.
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Tabela 2

Dez Maiores Participagfes de Mercado em 2007

Empresa Participacéo Medicamento Participagéo

Pfizer 8,2% Lipitor 2,8%
GlaxoSmithKline 7,0% Nexium 1,9%
Merck & Co 6,1% Advair Diskus 1,5%
Johnson & Johnson 5,7% Plavix 1,4%
AstraZeneca 5,4% Seroquel 1,2%
Amgen 5,0% Singulair 1,2%
Novartis 4,9% Enbrel 1,2%
Hoffman-Laroche 4,3% Prevacid 1,2%
Sanofi Aventis 3,8% Aranesp 1,1%
Lilly 3,6% Epogen 1,1%
Total 54,0% Total 14,6%

Fonte: IMS (2008b)

As empresas produtoras de medicamentos precisam se relacionar com 0s
fornecedores de farmacos, com o segmento de embalagens, com a industria de
equipamentos especializados e com o setor de tecnologia da informacao dentro de
sua cadeia produtiva. Em paises desenvolvidos, as empresas estdo integradas com
a producédo dos farmacos em decorréncia da concentracdo da producao nos Estados
Unidos e na Europa. Ja em paises menos desenvolvidos é mais dificil observar essa
verticalizacdo na producédo, restando a importacdo da matéria-prima da matriz. Além
disso, € necessaria uma boa rede de distribuicdo prépria ou terceirizada para que os
medicamentos cheguem as cadeias de farmacias, a rede varejista, aos hospitais e
as clinicas.

O numero de compradores varia de acordo com esquemas de financiamento
e de distribuicdo de medicamentos. Em paises desenvolvidos, € comum encontrar
um sistema publico de saude fornecendo medicamentos ou praticando alguma forma
de reembolso, até a existéncia de organizacdes privadas que compartiiham as
despesas com medicamentos com seus segurados, mas que realizam a compra
como um unico grande comprador, de forma a operar como um grande monopsénio
e, com isso, aumentar o poder de barganha frente as firmas. Enquanto isso, em
paises menos desenvolvidos predominam o0s esquemas de financiamento e
distribuicdo privados, que arcam com as despesas com medicamentos por
desembolso direto, formando um grupo heterogéneo e com menor poder de
barganha, salvo em casos que 0s governos intervém junto aos fabricantes para

mitigar esta situacao.
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Conforme apresentado nas caracteristicas da oferta da industria farmacéutica,
existem diferentes formas de se segmentar esta industria. Entretanto, a principal
forma de segmentacdo é dada pelas classes terapéuticas, uma especializacdo que
conduz a formagdo de subdivisbes no mercado farmacéutico. Através desta
classificacdo pode-se conhecer a verdadeira faceta do mercado, pois € observada a
formacdo de oligopdlios que resultam em alto grau de concentracdo para o setor.
Posteriormente, a reputacdo da empresa produtora ou a marca do produto também
podem servir como formas de segmentacao, sendo uma forma de exercer poder de
mercado e reforcar a concentracéao referida.

Adicionalmente, a industria farmacéutica apresenta, como caracteristica de
sua estrutura, barreiras a entrada advindas de economias de escala e escopo,
vantagens de diferenciacdo de produtos e elevados custos com vantagens absolutas
para as firmas estabelecidas. Estas ultimas estdo relacionadas a contratos de
fornecimento de matéria-prima, disponibilidade de mao-de-obra qualificada (seu
custo de treinamento e capacitacdo), testes de controle de qualidade e acesso as
tecnologias.

A economia de escala na industria farmacéutica esta presente na producao
de farmacos, porém sua importancia € menor se comparada a outras atividades da
indUstria quimica, como a petroquimica por exemplo. A escala de uma empresa
farmacéutica propicia o investimento em P&D e o langcamento e a divulgacdo de
novos medicamentos através de propaganda e marketing, as principais formas de
manutencdo de poder de mercado nesta industria relacionadas a elevados custos
fixos. Por sua vez, a economia de escopo na producgéo é bastante relevante. Através
de uma gama variada de produtos, as firmas compensam os ganhos que ndo sdo
auferidos com a economia de escala devido ao tamanho limitado do mercado de
cada classe terapéutica.

A maneira mais efetiva de apropriacdo das inovagbes na industria
farmacéutica ocorre através da patente, sendo mais uma caracteristica importante
da estrutura de mercado. A patente confere ao detentor a exclusividade de mercado
sobre o medicamento patenteado, ou seja, forma-se um monopdlio temporario que
permite um ganho maior durante a sua vigéncia, assegurando o retorno sobre o
investimento em novos medicamentos aos produtores apesar dos elevados custos

gue envolvem a pesquisa e do alto nivel de risco.



36

Os custos e riscos citados fazem referéncia aos recursos comprometidos a
cada etapa do processo de P&D para medicamentos. Segundo Grabowski (1997), as
etapas podem ser enumeradas da seguinte forma: primeiro, estabelece-se um
programa para descobertas em uma area de doenga em particular; depois, forma-se
uma equipe de projeto para o desenvolvimento pré-clinico de um composto
promissor; a seguir, realiza-se o primeiro teste em humanos, seguido do primeiro
teste de eficAcia em pacientes; posteriormente, toma-se a decisdo de conduzir
ensaios clinicos em larga escala, para entdo finalmente submeter-se as autoridades
reguladoras para o seu langcamento no mercado.

Como os métodos de quimica organica sintética e de formulacdo farmacéutica
séo, razoavelmente, disponiveis e a maior parte do investimento em P&D de novos
produtos se torna publica, uma empresa imitadora pode gastar uma fragdo pequena
do investimento do inovador e consumir muito menos tempo no desenvolvimento de
uma coépia do produto original, no caso de auséncia de patentes ou qualquer outro
tipo de direito de exclusividade de comercializagdo. Com isso, a patente se mostra
como um importante instrumento de incentivo a inovacéao, pois sem ela, a pratica da
inovacdo seria facilmente anulada pelo comportamento concorrencial da firma
imitadora.

Apesar disso, existem o0s medicamentos compostos por novos principios
ativos, denominados me too, que seguem um padrdo de estrutura molecular ja
conhecido em um grupo farmacéutico, apresentando um mesmo mecanismo de
acdo farmacoldgica, que sdo capazes de promover competicio mesmo durante a
vigéncia do direito de exclusividade da firma inovadora.

A partir da rodada do Uruguai, onde foi assinado o Acordo sobre os Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio (Acordo TRIPS), foi acertado
que todos os regimes de patentes teriam validade de vinte anos e nenhum pais
poderia suspender o reconhecimento de patentes como forma de acesso a
tecnologia (BERMUDEZ et al., 2000). A principio, pode-se achar um periodo muito
longo para a protecdo, poréem o0 medicamento encontra-se ainda em fase preé-
comercial, passando por testes clinicos que comprovem a sua seguranca, eficacia,
qualidade e eficiéncia por volta de dez a doze anos, portanto durante a maior parte
do tempo de vigéncia da patente o medicamento ndo esta disponivel para
comercializacdo, restando menos da metade do tempo inicial para que o fabricante

obtenha o retorno pelo seu investimento. Além disso, a fase do teste clinico € o
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momento no qual a substancia é legitimada como recurso terapéutico e quando 0s
custos e as incertezas relacionadas ao desenvolvimento do novo produto atingem
seu auge. O fracasso nessa etapa implica um grande consumo de recursos sem que
haja retorno com a inovacgéao.

A legislacdo de protecdo dos direitos de propriedade aplicada a indastria
farmacéutica pode abranger cinco grupos:

a) Patente de produto ou principio ativo: proibe qualquer
possibilidade de producéo do produto por outras empresas, mesmo que para outras
utilizacdes comerciais, e pode ser obtida para uma substancia ou principio ativo ou
uma familia de substancias quimicamente relacionadas;

b) Patente de formulacdo farmacéutica: ficam protegidas as
formulacbes de uso final contendo determinado produto ou combinagcdes de
produtos, além de ser possivel proteger um produto antigo ndo reconhecido como
agente terapéutico até a data;

C) Patente de processo: protege 0s processos de obtencédo de
determinado produto e pode ser usada para introduzir vantagens competitivas na
empresa mesmo apoés a expiracao da patente do produto, pois eleva relativamente o
custo de producédo das outras firmas.

d) Patente de bem intermediario: protege 0 uso de novos
compostos usados como intermedidrios para a obtencdo de uma substancia de uso
farmacéutico;

e) Patente de segunda indicacdo: protege um produto de
determinada acgéo terapéutica ja conhecida para o qual foi descoberto um novo uso
terapéutico.

O destaque dado a patente é justificado pela importante barreira de custos
tecnoldgicos representada por esta protecdo. Apds a expiracdo da patente, a
guestdo da escala ganha mais importancia, relembrando a influéncia da marca e o
publico cativo conquistado durante a vigéncia do monopdlio. Uma vez eliminada esta
barreira, a competicdo se dara mais via precos e 0s medicamentos genéricos
estardo aptos para disputarem o mercado. N&o por outro motivo, grandes empresas
tém se interessado em entrar no segmento de medicamentos genéricos, se
aproveitando de sua escala e a tendéncia dos governos em incentivar a substituicao

dos medicamentos de marca pelos geneéricos, como sera Visto na proxima secao.
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2.4Conduta

Ao se pesquisar a conduta no setor farmacéutico, chega-se a conclusao que
as principais estratégias de concorréncia adotadas pelas empresas estdo em
investimentos em P&D, no primeiro momento visando a obtencdo de ativos
patenteaveis em decorréncia da inovacao, e, posteriormente, em reforcar o poder da
marca, através da conquista das preferéncias dos consumidores por meios de
propaganda e marketing.

A inovacdo € a principal fonte de diferenciacdo do produto no mercado
farmacéutico. Quanto maior for o grau de inovacdo, maior sera a participacdo do
produto no faturamento da empresa em funcdo da auséncia de concorrentes. A
inovacédo, ou o “ato empreendedor”, conforme a visdo de Schumpeter (1943), visa
necessariamente o lucro e s6 consegue ser realizada com a conjuncdo de trés
fatores: novas e mais vantajosas possibilidades do ponto de vista econdmico,
acesso limitado a essas possibilidades e planejamento confiavel de custos. De fato,
medicamentos compostos por farmacos com novos mecanismos de acao, ou novas
entidades moleculares pioneiras em uma classe terapéutica, sdo registrados como
0S casos de maiores precos de lancamento no mercado.

Estima-se que os custos de uma firma que realize atividades em P&D
represente cerca de 15% do valor das vendas, um peso menor somente gque 0S
custos com producdo e controle de qualidade dos medicamentos (SARMIENTO,
1995). Dados mais atuais revelam que os gastos totais em P&D como percentual
das vendas totalizaram 16,4% em 2007 (PHRMA, 2008). Esta relacdo tem variado
entre 14% e 17% ao longo da ultima década do século XX e a primeira do século

XXI, conforme ilustrado pelo Grafico 1 a sequir.
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Gréfico 1 Gastos em P&D como Percentual das Vendas de 1990 a 2007
Fonte: PhRMA (2008)

As firmas que introduzem medicamentos inovadores consolidam sua marca e
isso permite manter o nivel de preco elevado sem prejudicar sua participagcdo no
mercado. Ja as firmas seguidoras, seja por meio de medicamentos me too, seja pela
presenca de medicamentos genéricos, abordam uma estratégia de inser¢cdo no
mercado com precos inicialmente mais baixos justamente para tentar tirar a
vantagem das firmas ja estabelecidas, podendo aumenta-los posteriormente.

Usufruir ganhos a partir da inovacdo depende também de outros aspectos
como capacidades e ativos complementares requeridos para a comercializagdo bem
sucedida da inovacdo. Estes sado os guias das decisbes estratégicas de marketing
das empresas que as levam a escolher entre terceirizar servi¢os, integrarem-se a
outras firmas, licenciar sua tecnologia ou investir no acesso destes ativos.

No tocante as estratégias de fusdo e aquisicdo, observa-se que somente
entre 2004 e 2005 foram notificados 17 atos de concentragdo no mundo, a maioria
nos Estados Unidos (CAPANEMA & FILHO, 2006). Em destaque, pode-se citar a
fusdo do grupo francés Sanofi-Synthélabo com a Aventis Pharma, que deu origem
ao terceiro maior laboratério farmacéutico do mundo na época e primeiro na Europa.
Apesar deste tipo de estratégia ter sido mais intensa na década de 90, o acirramento
da concorréncia mundial foi determinante para as estratégias de crescimento dos

grandes laboratérios multinacionais.
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Em relacdo a linha de produtos genéricos, grandes empresas lideres no
mercado mundial como a Merck & Co., Pfizer e Novartis se aproveitaram de suas
escalas e criaram divisdes proprias para genéricos ou adquiriram fabricantes ja
estabelecidos no mercado na década de 90. Atualmente, estas divisdes situam-se

entre as principais empresas de medicamentos genéricos em alguns paises.

2.5Desempenho

O setor farmacéutico esta entre os setores industriais mais dindmicos, pois
interage o aumento de gastos em medicamentos diretamente com o aumento da
renda e o avanco tecnoldgico. O relatério da PhRMA (2008) aponta que para cada
dolar investido em cuidados médicos nos Estados Unidos nos ultimos vinte anos foi
gerada uma economia de US$ 2,40 a US$ 3 na area de saude.

Como ja apresentado, o faturamento medido pela IMS com a venda de
medicamentos foi de US$ 663,4 bilhdes em 2007. Este resultado representa um
incremento de 6,1% sobre as vendas mundiais registradas em 2006 descontando-se
a inflacdo. As principais regibes responsaveis por este crescimento foram a Asia
(excluindo-se o Jap&o), Australia e Africa (13,1%) e a América Latina (12%). Os
Estados Unidos e o Japao foram os paises que menos cresceram (4,2%), porém
dada a escala de seus mercados, ainda assim significa um grande crescimento em
termos absolutos.

Em 2007, mais de dois mil compostos entraram em desenvolvimento, para
somente 23 medicamentos serem aprovados para comercializacdo. Esta diferenca
entre o niumero de compostos que entram em desenvolvimento e o numero final que
chega ao consumidor sobre a forma de novos medicamentos decorre do aumento
dos custos de pesquisa de um novo medicamento e o maior rigor dos padrbes de
seguranca e eficacia impostos pelos governos.

O tempo de desenvolvimento de uma nova droga esta estimado entre dez e
quinze anos, a um custo de US$ 1,3 bilhdo. No inicio da década, este custo era
estimado em US$ 802 milhdes, enquanto que na década de 80 era de US$ 318
milhdes. O custo de desenvolvimento de uma nova droga € um custo que apenas

20% das drogas que chegam ao mercado conseguem recuperar com as vendas, 0
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qgue intensifica a importancia dos ganhos com economias de escopo, j4 que a
indUstria ndo produz em larga escala.

Os medicamentos genéricos sdo maioria no mercado mundial desde 2000,
guando passaram a representar 51% do total de vendas. Em 2007, a participacdo
registrada chegou a 67%, mostrando a tendéncia de alta do segmento apoiado por

fortes esquemas de incentivo pelo governo e parcerias com instituicbes de saude.

2.6Politicas publicas

Em fungcdo das questdes envolvendo o poder discricionario exercido pelas
firmas da industria farmacéutica e os problemas de acesso e preco dos
medicamentos, as politicas publicas devem ser compreendidas dentro de um quadro
amplo de interferéncia na dindmica de competicdo e inovacdo da industria
farmacéutica.

O objetivo principal da regulacdo é melhorar o acesso da populacdo aos
medicamentos. Para isso, 0s governos propdem acdes que atuam tanto pelo lado da
oferta quanto pelo lado da demanda dos medicamentos. As acdes pelo lado da
oferta possuem um enfoque intervencionista sobre suas caracteristicas e sobre os
precos, enquanto as acdes sobre o lado da demanda possuem um enfoque sobre o
poder de barganha do comprador.

Destaca-se, nas acoes sobre a oferta, o controle sobre precgos estabelecendo-
se niveis maximos de venda ao publico mediante imposicdo ou negociacdo e a
negociacdo de margens de lucro com laboratérios como condicdo para manter a
liberdade dos precos. Essas politicas ativas sobre os precos e margens de lucro
apresentam um efeito direto sobre o objetivo. Ao mesmo tempo, também é possivel
produzir efeitos indiretos sobre os precos através do exemplo dos medicamentos
genericos.

JA o0s mecanismos que atuam sobre a demanda visam uma maior
transparéncia nas informagdes a fim de reduzir assimetrias entre oferta e demanda,
assim como um fortalecimento do poder de mercado do consumidor através de

sistemas de financiamento aos medicamentos.
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Como exposto ao inicio do trabalho, as “falhas de mercado” criam a
necessidade de um arcabouco de regulacdo para que se possa minorar os efeitos
negativos destas sobre o bem-estar da populacdo. Uma tendéncia importante € a
introducdo de versBes genéricas dos produtos inovadores que, por reforcarem o
poder da marca durante e apds a extensao da patente, configuram em uma situacao
tipica de abuso de poder de mercado apds o vencimento de suas patentes.

A introducdo de versdes genéricas tem o propdsito de reduzir ou minimizar o
poder da marca, resultando em uma continua erosdo do processo de diferenciacédo
de produtos, deslocando a concorréncia para 0s pre¢os, sendo, portanto, um
mecanismo de acao pelo lado da oferta, mas que atua de forma indireta e lenta, ou
seja, esta politica so tera seus efeitos reproduzidos no longo prazo.

Assim como a introducdo de medicamentos genéricos, o licenciamento
compulsério de patentes € uma importante politica sobre a oferta que permite
questionar abusos de poder de mercado associados aos direitos de exclusividade
garantidos pelas patentes, afetando o mercado de medicamentos éticos
patenteados. Este instrumento, entretanto, parece ser de eficacia limitada, pois
depende da existéncia de um produtor efetivamente capacitado e disposto a receber
a licenca e produzir o medicamento patenteado. Contudo, a licenca compulsoria
pode ser usada como “ameaca potencial’ para favorecer a posi¢cdo de contratantes
governamentais em negociacdes de precos.

Entre as funcbes minimas de responsabilidade governamental, sugeridas por
Bennett (apud IE/UFRJ, 2002), destacam-se as fun¢des de: policy maker, incluindo
responsabilidades no desenvolvimento e na reviséo rotineira da politica nacional de
medicamentos e na capacidade financeira de acesso; regulador de medicamentos,
através de licenciamentos e inspecdes de importadores, distribuidores, farméacias e
fabricantes, registro de medicamentos, controle do marketing e vigilancia pos-
marketing; estabelecimento de padrdes de trabalho para os profissionais de saude;
fornecedor de medicamentos essenciais; e educador do uso racional de
medicamentos tanto para pacientes quanto para os profissionais de saude,
assegurando a disponibilidade e a disseminacao de informacédo ndo enviesada.

Existem argumentos que se opdem ao monitoramento de precos através da
politica sobre a oferta. Os opositores alegam que tal regra encorajaria a falsificacéo
contabil para dribla-la, sem contar na grave consequéncia que ela teria sobre a

estratégia de inovar da empresa, reduzindo o investimento em P&D por ndo haver
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retorno viavel para esta atividade. Por outro lado, quem é a favor da politica
responde que o resultado seria precos individuais mais baixos, portanto menores
custos com medicamentos e lembra que esta industria ndo permite que as forcas de
mercado sozinhas garantam a competicao.

A analise de diferentes casos percorridos no mundo se mostra relevante para
se chegar a uma conclusdo mais exata sobre os prés e os contras das politicas
governamentais. Para este fim, o proximo capitulo verificard algumas experiéncias

de marcos regulatérios na introducdo de uma politica de medicamentos genéricos.
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3 EXPERIENCIAS DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
GENERICOS

As experiéncias de regulacdo do mercado de medicamentos geneéricos
observadas pelo mundo diferem tanto no que diz respeito a forma de regulacao
adotada quanto as estruturas peculiares de oferta e demanda em cada pais.

Pelo lado da demanda, em geral, os médicos ndo possuem informacdes
sobre os precos dos medicamentos e esta informacéo nao faz parte das informacoes
divulgadas pelos laboratérios produtores. Estes, por sua vez, valorizam mais as
caracteristicas técnicas sobre a eficiéncia dos medicamentos de marca para ganhar
a preferéncia dos prescritores.

Existe também uma tendéncia dos pacientes preferirem os médicos que
prescrevem o0s produtos mais inovadores, que por razdes de protecfes patentarias
ou gastos com P&D possuem maiores precos. Assim, a prescricdo de um
medicamento genérico sera feita mais facilmente se a “caixa de reembolso” de
medicamentos sO pagar este tipo de medicamento ou se a dispensacédo for feita
através de hospitais que, em geral, prescrevem 0s medicamentos através da
denominacéo genérica.

Pelo lado da oferta, o efeito da regulacéo ir4 depender do grau de integracao
entre a producéao e a distribuicdo dos medicamentos, mas também em que medida a
prépria regulamentacdo dos medicamentos genéricos ndo representam uma barreira
para a entrada de novos produtores.

Os Estados Unidos foram os pioneiros na construgcdo de uma lei de
medicamentos genéricos, portanto é a referéncia para o estudo de outros casos de
regulacdo do setor farmacéutico. Como esta sendo tratado, cada caso possui sua

peculiaridade, de modo que resultados diferentes sao justificaveis.

3.10 caso americano

O marco regulatorio nos Estados Unidos ocorreu em 1984 com a aprovacgao

de uma nova legislacdo (Waxman-Hatch Act) no Congresso americano. O ato teve
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como objetivo promover a entrada de medicamentos genéricos no mercado por meio
de um novo procedimento simplificado de registro, o que contribuiu para um
aumento posterior da competicao neste setor.

O novo procedimento, Abbreviated New Drug Application (ANDA), consistia
em dispensar o fabricante do genérico de comprovar nhovamente a seguranca e a
eficacia por meio de novos testes clinicos, bastando apresentar a documentacao
referente ao produto inovador (produto de referéncia) acrescido da comprovacéo da
bioequivaléncia do seu medicamento ao produto de referéncia para aprovar o
registro junto a Food and Drug Administration (FDA), entidade reguladora americana.

Ao mesmo tempo, a legislacdo tinha por objetivo permitir ao inovador
recuperar parte do tempo de protecdo patentaria perdido no periodo regulatério
concedendo um tempo de comercializagdo exclusiva apds a expiracdo da patente.
Este periodo corresponde ao tempo consumido na analise do processo de registro,
mais a metade do tempo gasto com testes clinicos, até um limite de cinco anos.

Apos a expiracdo da patente, a tendéncia € o medicamento genérico ganhar
mais participagédo de mercado e o medicamento de marca perder faturamento, como
ocorreu com o0 Zantac® (ranitidina) um ano depois da expiracdo de sua patente no
mercado americano, por volta de 1997. Seu faturamento caiu para 15% do nivel
anterior a expiracdo da patente e para 10% no ano posterior, enquanto que a
participagcdo de mercado dos genéricos alcancou 80% e 90% respectivamente
(BERNDT, 2001).

Normalmente, os principais produtos perdem mais da metade da participacao
de mercado no primeiro ano apds o vencimento da patente segundo estudo
realizado por Grabowski e Vernon (1996), investigando o padrdo de precos e
participacdo no mercado americano de produtos que tiveram sua patente expirada
entre 1984 e 1993. Como consequéncia, as firmas inovadoras acabam seguindo
basicamente duas estratégias para minimizarem suas perdas de participacdo: elas
podem se concentrar nos consumidores menos sensiveis ao preco, reforcando a
fidelidade a marca, ou conseguir um periodo de exclusividade de mercado de trés
anos para “novos usos” de seu produto, pois, sob provisdées do Waxman-Hatch Act,
€ possivel conseguir esse direito de exclusividade ndo s6 para novas indicagoes,
mas também para outras modificacbes, como mudancas na forma farmacéutica, na

via de aplicagéo e a incorporagdo em uma nova associacdo medicamentosa.
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Neste ambito, o grande desafio norte-americano € administrar o volume de
venda dos medicamentos, uma vez que sua populacdo esta dividida entre aqueles
contemplados por planos que reembolsam parte dos custos de seus consumidores
com medicamentos e aqueles desprovidos deste auxilio.

Segundo dados da IMS para 2007, os medicamentos genéricos detém
aproximadamente 60% do mercado em termos de unidades vendidas e 13% em
termos de valor, com tendéncias de crescimento. Este bom resultado reflete a
importancia da politica em ndo desestimular o surgimento de novos produtores, pois,
com o incentivo ao investimento em P&D, os Estados Unidos podem se afirmar
como uma das maiores poténcias na producdo de farmacos e ao mesmo tempo
permitir uma integracdo satisfatoria entre a producdo e a distribuicdo. De fato, a
proximidade entre a oferta e a demanda atua como uma das causas dos norte-
americanos se apresentarem como um dos principais mercados consumidores do

setor farmacéutico.

3.2Experiéncias posteriores

3.2.1. A experiéncia francesa

A introducdo do mercado de medicamentos genéricos na Franca data de
1996. No entanto, foi um processo iniciado em 1995 e s6 veio a se firmar de fato ao
fim de 1998. De 1995 a 1998 foi realizada a primeira etapa que tratava do
aparecimento dos medicamentos substitutos dos “reembolsaveis”, na ideia de tentar
inserir o setor em um mercado livre, sem regulagdo, o qual diminuiria naturalmente
0S pregos.

Na Franca, a penetracdo de um novo medicamento é determinada
principalmente pela sua situacdo de reembolso. Ao fim de 1998, os substitutos ainda
nao apresentavam uma demanda significativa, fazendo os policy makers tentarem
um acordo com os médicos, reconhecidos como um fator de demanda primario, de
modo a reverter este quadro. Devido ao desentrosamento que o acordo geraria com

a caixa de reembolso, este ndo logrou éxito. Entdo, foi proposto um novo acordo
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com os farmacéuticos de modo a bonificar em 33% as vendas dos medicamentos
genéricos contra 10% os de marca. Esta medida fez com que as vendas dos
medicamentos genéricos se elevassem e transformou os farmacéuticos nos motores
de divulgacao dos genéricos na Franca.

Ao contrario do problema encontrado nos Estados Unidos, esta forma de
divulgacdo dos genéricos conseguiu uma cobertura integral da populagédo, pois o
auxilio esta diretamente na saida do medicamento nas farmacias, sem diferenciar os
consumidores entre aqueles que tém condicfes de pagar por um servico de saude e
agueles sem poder aquisitivo para isto.

A politica dos medicamentos genéricos francés esta entre as mais recentes
do continente europeu. ApGs quase uma década de politica, o grau de insercédo dos
medicamentos genéricos no mercado francés é de 9,5% em termos de valor
segundo a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA, 2009). Para a IMS, esta participacdo chega a 14% e em termos de unidades
vendidas é de 35%. Apesar de bem menor que o patamar volumétrico norte-
americano, este é o terceiro maior mercado do mundo em termos de vendas de
medicamentos. Por esta proporcdo, a participacdo dos medicamentos genéricos
movimenta € 2,4 bilhées, superando muitos de seus “irmaos europeus”, mas estando

atrads de Alemanha, Italia e Reino Unido.

3.2.2. A experiéncia brasileira

Em 1999, o Governo Federal promulgou a Lei 9.782/99 que definia o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e que levou a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cuja funcdo era a implementacdo e a execucdo da
politica nacional de vigilancia sanitaria, sendo atribuida posteriormente, por Medida
Provisoria, também a funcdo sobre as questbes relacionadas aos precos dos
medicamentos.

A seguir, destacam-se as principais alteracbes realizadas pela Lei 9.787/99
(IE/JUFRJ, 2002):

a) Institui a exigéncia de que todos o0s medicamentos

comercializados com marca também ostentem, nas embalagens e materiais
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promocionais, a denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
com uma dimensdo néo inferior a metade do tamanho das letras e caracteres da
marca,

b) Atribui ao Ministério da Saude a competéncia para promover a
difusdo de informacdes sobre o uso de medicamentos genéricos;

C) Obriga que as aquisicfes de medicamentos e as prescricoes
médicas/odontologicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS), adotem a denominacao do principio ativo;

d) Obriga o orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria a
editar, periodicamente, a relacdo de medicamentos registrados no pais, de acordo
com a classificacdo farmacologica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente;

e) Estabelece preferéncia ao medicamento genérico nas compras
do SUS, quando houver igualdade de preco e demais condi¢cdes de aquisicao;

f) Estabelece que os medicamentos similares devem ser sempre
identificados por nome comercial ou marca;

0) Prevé regulamentacdo especial sobre o0s medicamentos

genéricos pelo 6rgao federal de vigilancia sanitaria.

Até a edicdo da Lei 9.787/99, a regulamentacao do registro de medicamentos
genéricos inexistia. Existiam, entretanto, 0s medicamentos similares aos
medicamentos de marca que eram vendidos pelo principio ativo, mas sem a garantia
técnica de bioequivaléncia. Somente depois de formada uma base preocupada com
a qualidade e o bom uso dos medicamentos que foi criada a Lei dos Genéricos®.

Através da regulamentacdo da Lei dos Genéricos, foi aprovado o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, que estabelece os critérios e
as condi¢des para o registro e o controle de qualidade de genéricos, para os testes
de biodisponibilidade e bioequivaléncia, e para a dispensacdo de medicamentos
geneéricos nos servigos farmacéuticos publicos e privados. Ao mesmo tempo, visou-
se controlar os precos dos medicamentos por meio do aumento da competicdo no

mercado, ou seja, uma forma de controle indireto sobre 0s precos.

® Como ficou sendo conhecida a Lei 9.787/99 de 11 de fevereiro de 1999.
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Em dezembro de 2000, com a edi¢cdo da Medida Provisoéria 2.063, o governo
retomou o controle dos precos do setor farmacéutico, partindo para uma forma de
controle direto. Na ocasido, foram definidas as normas de regulacdo para os pregos
dos medicamentos e a Camara de Medicamentos (CAMED) foi criada, sendo um
orgao interministerial composto de ministros da Casa Civil, Justica, Fazenda e
Saude e um Comité Técnico envolvendo secretarios de Gestédo de Investimentos em
Saude (MS), Direito Econbémico (SDE/MJ), Acompanhamento Econdmico
(SEAE/MF) e um representante da Casa Civil.

A atuacdo da CAMED durou até junho de 2003, quando foi substituida pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), criada por meio do
Decreto 4.766 de 26 de junho de 2003, com a funcdo de regular o mercado e
estabelecer os critérios para a definicdo e o ajuste de precos de medicamentos.

Considerando estas medidas legais como o arcabouco do mercado de
medicamentos genéricos brasileiro e, apos relevar os trés exemplos de politica de
regulacdo, parte-se para o teste empirico que tentard analisar em até que ponto a
regulacdo brasileira estd atingindo aquilo que se espera que consiga, ou seja,

aumentar o bem-estar da populacéo.
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4 IMPACTOS CONCORRENCIAIS DA ENTRADA DOS MEDICAMENTOS
GENERICOS NO MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO

Um dos maiores desafios da analise econdmica na indastria farmacéutica
esta na definicdo do mercado para inferir o poder de monopdélio das empresas. Em
geral, este poder se mostra pouco importante quando calculado para o mercado
farmacéutico como um todo. Por outro lado, quando o mercado é redefinido por
principios ativos semelhantes ou classificacbes terapéuticas, a verdadeira
participacdo das vendas de cada empresa deste mercado segmentado se mostra
bastante elevado.

Para superar o obstaculo da definicdo do mercado, € comum utilizar o
conceito de mercado relevante. Este mercado inclui somente os produtos e as
empresas que concorrem entre si, ou seja, inclui somente os substitutos entre si.
Sobre a dtica da demanda, os concorrentes entre si Sdo os destinados aos mesmos
usos e sobre a Otica da oferta sdo aqueles medicamentos produzidos com
tecnologias ou matérias-primas semelhantes.

Seguindo esse principio, 0 segmento de mercado onde realmente ha
concorréncia entre os medicamentos pode ser explicitado através da classe
terapéutica do medicamento como fronteira de concorréncia. No entanto, ainda
podem ser encontrados medicamentos com pouco ou nenhum grau de
substitubilidade neste nivel de agregacdo. Uma alternativa seria descer ao nivel de
segmentacdo do mercado por principio ativo, ou matéria-prima do medicamento,
porém haveria o problema de a classificacdo ficar muito estreita, havendo principios
ativos diferentes que seriam substitutos muito proximos entre si, e ainda principios
ativos iguais, mas com uma forma farmacéutica diferente que ndo se apresentariam
como substitutos.

A escolha da abrangéncia do mercado relevante envolve um amplo
conhecimento dos usos dos medicamentos e de suas caracteristicas tecnologicas.
Calibrar estes dois elementos na definicdo do mercado relevante € uma boa defesa
contra a incorréncia de erro de avaliagdo no grau de monopolio praticado pelas
empresas em cada mercado. Uma definigdo muito estreita do mercado relevante
levaria a uma superestimacédo deste poder e, ao inverso, uma definicdo muito ampla,

a uma subestimacao.



51

4.1 A metodologia

Para a determinacdo dos mercados relevantes, utilizou-se a base de dados
fornecida pela ANVISA como fonte das informacgGes sobre o mercado varejista de
medicamentos para o periodo entre 2003 e 2007 discriminados més a més. A
listagem de produtos seguia classificacdo propria baseada na classificagdo ATC
(Anatomical, Therapeutic, Chemical) da WHO, voltada para um completo inventario
dos produtos, ao invés de indicar o grau de substituicdo entre 0s mesmos.

A partir da classificagdo ATC, optou-se por identificar as correspondéncias
desta classificacdo com a RENAME®!, pois esta Ultima define a organizacdo por
grupos farmacoldgicos a partir do uso clinico dos medicamentos, o que facilita o
enguadramento dos medicamentos na definicdo dos mercados relevantes.

Especificamente para o caso de produtos com mais de um principio ativo, ou
seja, associacbfes medicamentosas, procurou-se estabelecer o uso terapéutico da
associacdo em questdo. Quando o0 consenso nao era obtido, classificou-se a
associacao pelo principal principio ativo da formulacao.

Uma das preocupacdes na andlise dos impactos concorrenciais na industria
farmacéutica era identificar os mercados relevantes mais criticos em termos de
importancia para a populagdo. Para isto, foram observados os indicadores e dados
basicos do Ministério da Saude (2008) sobre as principais causas de mortalidade e

morbidade no Brasil, representados nas Tabelas 3 e 4 a seguir.

Tabela 3
Prevaléncia de Obitos no Brasil em 2006

Grupos de doengas Nimero de 6bitos Proporgéo de 6bitos
Doencas do aparelho circulatorio 302.817 32,01%
Neoplasias (tumores) 155.796 16,47%
Causas externas 128.388 13,57%
Doencas do aparelho respiratério 102.866 10,87%
Doengas infecciosas e parasitarias 46.508 4,92%
Afeccdes originadas no periodo perinatal 28.336 2,99%
Demais causas definidas 181.437 19,18%
Total 946.148 100,00%

Fonte: Brasil (2009a)

% Contou- se com a colaboracédo de André Reis, farmacéutico, Beatriz Fialho, economista, ambos do
Grupo de Economia da Inovagéo, e Aroldo Mendonga, médico, para este procedimento.
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Tabela 4
Prevaléncia de Interna¢des no Brasil em 2006

Grupos de doencas NUmero de internagcbes Proporcdo de internagdes
Doengas durante a gravidez, parto ou puerpério 2.527.056 22,29%
Doengas do aparelho respiratorio 1.541.113 13,59%
Doencgas do aparelho circulatério 1.146.867 10,12%
Doengas infecciosas e parasitarias 996.549 8,79%
Doencas do aparelho digestivo 979.474 8,64%
Causas externas 793.823 7,00%
Doencas do aparelho geniturinario 745.185 6,57%
Neoplasias (tumores) 614.003 5,42%
Transtornos mentais e comportamentais 317.441 2,80%
Demais causas 1.676.528 14,79%
Total 11.338.039 100,00%

Fonte: Brasil (2009b)

Segundo a lista de medicamentos cujos precos estdo em conformidade com a
legislacdo da CMED, o mercado farmacéutico brasileiro é composto por 284
laboratorios (ANEXO) e 19.531 produtos. Conforme a Tabela 5, as vendas, em
valores nominais, evoluiram de R$ 14,8 bilhdes em 2003 para R$ 23,6 bilh6es em
2007 e, em quantidade, de 1,2 bilhdo de unidades para 1,5 bilh&o.

Tabela 5
Evolucdo das Vendas de Medicamentos no Brasil entre 2003 e 2007
Ano Vendas Variacéo Vendas Variacéo
(em R$ 1.000) (%) (em 1.000 unidades) (%)
2003 14.780.035 1.219.059
2004 17.254.160 16,7 1.332.963 9,3
2005 19.232.249 11,5 1.374.337 31
2006 21.453.166 11,5 1.436.958 4,6
2007 23.581.666 9,9 1.517.370 5,6

Fonte: ABIMIP (2009)

Apos o levantamento da primeira triagem, o conjunto de observacdes totalizou
6.536 produtos, produzidos por 180 laboratdrios, correspondendo a um faturamento
nominal de R$ 3,2 bilhdes em 2003 e R$ 4,5 bilhdes em 2007, nos segmentos ético
e nao-ético. Em termos de quantidade de medicamentos vendidos, a amostragem
apontou para a comercializacdo de 304,4 milhées de unidades em 2003 e de 361,9

milhdes em 2007, como mostra a Tabela 6.
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Tabela 6
Evolucdo das Vendas de Medicamentos da Amostra de Mercado Analisado entre 2003 e 2007
Ano Vendas Variacéo Vendas Variacéo
(em R$ 1.000) (%) (em 1.000 unidades) (%)

2003 3.194.593 304.429

2004 3.606.698 12,9 325.230 6,8
2005 3.913.961 8,5 337.126 3,7
2006 4.200.253 7,3 350.171 3,9
2007 4.462.214 6,2 361.855 3,3

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados da ANVISA.

Em funcdo dos resultados obtidos, deduz-se que a amostra analisada
corresponde a cerca de 20% do mercado total em valor e 24% do mercado total em
quantidade. Esta comparacédo pode ser melhor observada com o auxilio da Tabela 7.

Tabela 7
Representatividade da Amostra Analisada no Mercado Farmacéutico Brasileiro Total
Vendas Totais Vendas da Amostra Participacdo Vendas Totais Vendas da Amostra Participacéo

Ano (em R$ 1.000) (%) (em 1.000 unidades) %)

2003 14.780.035 3.104.593 216 1.219.059 304.429 25.0
2004  17.254.160 3.606.698 20,9 1.332.963 325.230 24.4
2005 19.232.249 3.913.961 20,4 1.374.337 337.126 24,5
2006 21.453.166 4.200.253 19,6 1.436.958 350.171 24.4
2007 23.581.666 4.462.214 18,9 1.517.370 361.855 2338

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados da ANVISA.

Ao fim desta primeira etapa, 94 principios ativos (APENDICE A) foram
distribuidos entre 45 mercados relevantes (APENDICE B). Sempre que se entendeu
como necessario, novas subdivisbes da RENAME foram criadas, porém diferencas
nas apresentacdes, como a forma farmacéutica e a concentracdo do principio ativo,
nao foram levadas em consideragéo, sendo uma importante limitacao deste trabalho.

Uma segunda etapa consistiu na contagem do nimero de produtos genéricos,
de medicamentos de referéncia, de principios ativos e laboratérios dentro de cada
mercado relevante, assim como foi calculado o grau de concentracdo do mesmo
através do indice de Herfindahl-Hirschman®* (HHI) (APENDICE C).

Conforme as diretrizes para a politica antitruste norte-americana (United
States of America - USA, 2009), mercados com HHI inferior a 1.000 séo
considerados competitivos, aqueles com HHI entre 1.000 e 1.800 s&o considerados
com concentracdo moderada e os superiores a 1.800 sdo entendidos como
altamente concentrados. Um monopdlio, por definicdo, possui HHI igual a 10.000.

0 calculo do HHI é definido por HHI = (£s2)10000, onde s; é a razao das vendas da empresa i pelo total de
vendas do mercado (parcela de mercado da empresa i) (VARIAN, 2003).
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4.1.1. As hipéteses

A politica de introduc@o de medicamentos genéricos no mercado farmacéutico
visa preencher trés efeitos como em uma reacdo em cadeia. O primeiro efeito seria 0
aumento do grau de concorréncia nos mercados relevantes em que se da a entrada
de novos produtos. Alcancada esta primeira etapa, a reducdo do poder de
monopolio acarretaria em uma queda de preco dos medicamentos, sendo o segundo
efeito desejado. Por sua vez, a queda dos precos permitiria que uma nova onda de
consumidores, antes sem acesso aos medicamentos devido aos precos elevados,
passasse a fazer parte do mercado, resultando na expansdo da quantidade de
medicamentos vendidos.

Tendo em vista estes trés efeitos, procura-se analisar o grau de sucesso da
politica de medicamentos genéricos através da verificacdo de sua relacdo com o
Impacto sobre a estrutura de mercado, sobre o pre¢co ao consumidor final e sobre a
quantidade vendida de medicamentos.

Para a politica atingir a meta da primeira etapa da cadeia, o efeito sobre a
estrutura de mercado precisa ser de reducédo do HHI, levando-se a concluséo de que
0s medicamentos genéricos poderiam estar substituindo produtos de referéncia ou
similares.

No tocante ao impacto sobre os precos ao consumidor final, espera-se que,
na medida em que os produtos genéricos entrem no mercado com precos mais
baixos que os de referéncia, o preco médio dos medicamentos sofra uma queda.

Uma vez verificada a reducdo do HHI e a queda do preco médio dos
medicamentos, o foco passa a ser o efeito sobre a quantidade de medicamentos
vendida. Caso o efeito ndo seja verificado, o principal objetivo da politica dos
medicamentos genéricos, que é o aumento do acesso da populacdo aos

medicamentos, ndo estara sendo atendido.
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4.1.2. Criticas e possiveis vieses

Primeiramente, todos os trabalhos auxiliados pela metodologia de
classificacdo por mercado relevante merecem uma ressalva pela arbitrariedade
deste processo (GAMA & CAVALIERI, 2006). Apesar de ndo ser uma regra, a falta
de consenso em torno da classificacdo do mercado relevante oferece margem a
critica de que o resultado poderia ser diferenciado em funcao da escolha feita.

A presente dissertacdo esta suscetivel a esta critica, que procurou ser
minimizada pela assisténcia de profissionais da area de saude. Ao mesmo tempo,
entende-se que por trds da metodologia de mercado relevante, varios resultados
quantitativos podem ser auferidos em beneficio do tema analisado. Portanto, esta
primeira critica deve ser colocada em segundo plano para que a dire¢do da politica
de medicamentos genéricos possa ser contemplada.

Em relagdo aos dados, como ja foi exposto, diferencas nas apresentacgdes,
como a forma farmacéutica e a concentracao do principio ativo, ndo foram levadas
em consideracdo por aumentarem demasiadamente a complexidade do estudo. Por
outro lado, uma outra fonte de viés ndo foi negligenciada. Foram excluidos da
analise, medicamentos de venda exclusiva para o setor publico. Esta escolha se deu
em virtude da intencdo de se captar a importancia dos medicamentos geneéricos
diretamente no setor varejista e também para ndo cair sobre um viés relacionado a
provaveis diferencas nas taxas de crescimento dos diferentes tipos de demanda.

Como a demanda governamental pode ser deslocada de maneira mais
imediata para o medicamento genérico, devido a ndo intermediacdo dos médicos e a
obrigatoriedade de seguir a forma de prescricdo adotada pelos hospitais, sua taxa
de crescimento dependera apenas do surgimento de genéricos em novos principios
ativos ou da propria demanda pelo principio ativo como um todo. Enquanto isso, na
demanda privada, devido a intermediacdo dos médicos, ndo ha obrigatoriedade na
adesdo imediata aos genéricos, portanto a taxa de crescimento devera ser lenta
inicialmente, crescendo paulatinamente.

O viés da taxa de crescimento também serviu para a escolha do periodo a ser
analisado. Considerando o prazo de trés anos adequado para estabilizar o salto

inicial do uso dos medicamentos genéricos, preferiu-se iniciar em 2003 para que 0s
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anos iniciais ndo prejudicassem a andlise, podendo indicar, em um dos cenarios,

uma adesdao a politica de medicamentos genéricos mais rapida que na realidade.
Discorrido sobre os itens abordados nas sec¢fes anteriores, passa-se a expor

os resultados obtidos pelos testes empiricos realizados na mesma ordem em que

foram apresentadas as hipoteses.

4.20 impacto sobre a estrutura do mercado

O primeiro teste a ser realizado diz respeito ao impacto da introducdo dos
medicamentos genéricos sobre a estrutura do mercado farmacéutico brasileiro.
Espera-se verificar que a entrada dos medicamentos genéricos tenha contribuido
para a diminuicdo da concentragcdo na industria. Para isto, comeca-se por uma
andlise da evolugcdo do HHI entre janeiro de 2003 e dezembro de 2007, conforme
pode ser observado na Tabela 8 abaixo.

Tabela 8
Faixas de Concentracdo dos Mercados Relevantes entre 2003 e 2007
Janeiro de 2003 Dezembro de 2007
Faixas de Ndmero de Somade Numero de Somade
Concentragcdo Mercados % Vendas % Mercados % Vendas %

Relevantes (R$ 1.000) Relevantes (R$ 1.000)
0-1.000 17 37,8 174.506 71,7 20 44,4  300.658 81,5
1.000 - 1.800 9 20,0 29.680 12,2 8 17,8 34.539 9,4
1.800 - 9.999 18 40,0 39.212 16,1 16 35,6 33.343 9,0
10.000 1 2,2 113 0,0 1 2,2 184 0,0
Total 45 100,0 243.511 100,0 45 100,0 368.724 100,0

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados da ANVISA.

Os dados apresentados sugerem que houve uma diminui¢cdo da concentracao
entre 2003 e 2007, sem apontar a causa de tal movimento. Como fora exposto na
secdo 4.1, a primeira faixa de concentracao € classificada como competitiva. Nesta
categoria, foi observado o aumento do numero de mercados relevantes, o que
colabora com a hipétese inicial proposta. Em janeiro de 2003, os mercados
relevantes enquadrados como competitivos somavam 37,8% do total e passaram
para 44,4% em dezembro de 2007, assumindo a maior participacdo dentre as faixas

de concentracéo.
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Em relacdo as outras faixas de concentracdo, observa-se que um mercado
relevante de concentracdo moderada provavelmente migrou para a categoria de
mercado competitivo e dois de alta concentracdo também tiveram diluicdo do seu
HHI. Apenas o monopdlio ndo sofreu alteracdo, seja por uma protecdo patentearia
ou por outras barreiras que impediram a entrada de novos concorrentes.

Apesar dos mercados relevantes competitivos ndo serem a maioria desde o
comeco do periodo analisado, em termos de soma de vendas estes sempre tiveram
a maior participacdo, deixando indicios de uma relagdo inversamente proporcional
entre o grau de concentracdo e o tamanho do mercado relevante. A0 mesmo tempo,
a presenca de medicamentos genéricos também parece ser mais comum em
mercados menos concentrados e a constatacdo deste fato contribuiria de forma
definitiva para a aprovacao da hipotese de que a introducdo dos medicamentos
geneéricos contribuiu para a reducao da concentracdo no mercado farmacéutico.

Um resultado que pode ser deduzido através da observacdo da Tabela 8 é
que o crescimento das vendas foi impulsionado pelo segmento mais competitivo.
Enquanto que as vendas totais do mercado analisado cresceram 51,4%, passando
de R$ 243,5 milhdes para R$ 368,7 milhdes, as vendas da primeira faixa de
concentracdo cresceram 72,3% e totalizaram R$ 300,7 milhdes, ou 81,5% do total
vendido. O segmento monopolista foi o0 segundo maior em crescimento, com 62,8%,
mas as vendas de R$ 184 mil ndo chegaram nem a 0,1% do total, portanto
praticamente ndo exerceram influéncia sobre o crescimento total. Ja os outros
segmentos impediram que o crescimento total tivesse melhor desempenho. A
segunda faixa de concentracdo cresceu apenas 16,4% e a terceira apresentou
queda de 15% nas vendas, ambos os resultados podendo ser justificados pelos
processos migratorios apontados anteriormente.

No tocante ao numero de genéricos encontrados na amostra de mercado
analisado, ao todo foram classificados entre os mercados relevantes 1.858
medicamentos genéricos, distribuidos conforme mostra a Tabela 9. Nota-se uma
grande aglomeracdo de medicamentos genéricos na primeira faixa de concentracao
e sua subsequente diminuicdo em faixas de concentracdo mais elevada, como
sugere a intuicdo de que a presenca dos medicamentos genéricos influencia a
competitividade dos mercados relevantes. Em numeros, 1.569 medicamentos
geneéricos, ou 84,4% do total de 1.858, encontram-se na faixa de HHI mais baixo. Na

faixa de concentracdo seguinte, este numero cai para 193, respondendo por 10,4%,
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e, na terceira faixa, apenas 96 medicamentos genéricos sdo contabilizados, pouco
mais de 5%. A faixa de monopdlio, logicamente, ndo apresenta medicamentos
genéricos, até porque se este € fruto de uma protecdo por patente, 0s

medicamentos genéricos ainda nao podem atuar neste segmento.

Tabela 9
Presenca dos Medicamentos Genéricos por Faixas de Concentragao dos Mercados Relevantes Acumulada
entre 2003 e 2007

Faixas de Nimero de Medicamentos Participagao
Concentracéo Genéricos (%)
0-1.000 1.569 84,4
1.000 - 1.800 193 10,4
1.800 - 9.999 96 5,2
10.000 0 0,0
Total 1.858 100,0

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados da ANVISA.

N&o se limitando somente a observacado empirica para testar a hipétese de o
tamanho do mercado e a presenca de medicamentos genéricos influenciarem a
estrutura produtiva do mercado farmacéutico, foi construida uma equacédo de

minimos quadrados ordinarios da forma (HILL et al., 2000):

Yi =B+ B Xy + B, Xy +& (1)

Onde Y, é a variavel dependente logaritmo natural do grau de concentragdo
do mercado relevante i, S, € o intercepto, 3, e £, S80 0S respectivos parametros

para as variaveis independentes logaritmo natural das vendas, representado por

X,;, € nimero de medicamentos genéricos, X, e & é o erro.

Os dados selecionados para este teste foram as observacdes do ultimo
periodo da série, dezembro de 2007, por serem o periodo em que a politica de
genéricos estaria mais madura, maximizando as chances de se obter uma
participacdo contundente dos medicamentos genéricos nos mercados relevantes em
que estivessem presentes.

A seguir, os resultados do teste de identificacdo das influéncias para a

diminuicdo do grau de concentracdo sdo mostrados através da Tabela 10, a seguir.
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Tabela 10

Regressado de Minimos Quadrados Ordinarios — Varidvel Dependente: Logaritmo Natural do HHI

Variaveis Valores
Constante 4,0716*
(14,7008)
Ln Vendas -0,1157*
(-2,5079)
Numero de Genéricos -0,0067**
(-7,4190)
Estatisticas
R2 0,7839
F 76,1678**
N 45

Notas: Estatistica t entre parénteses
*significativo a 5%
**significativo a 1%

Fonte: Elaboracéo propria.

A equacdo tem boa adequacao, pois apresenta estatistica F significativa a 1%
e R2 de 0,7839, 0 que ¢é satisfatorio para regressdes de corte horizontal. A estatistica
F diz respeito ao teste de hipotese de que todos os coeficientes da regressdo, sem
contar com a constante, sdo nulos. Ao se obter uma estatistica F significativa, a
hipotese nula é rejeitada e valida-se o teste, mesmo quando todas as estatisticas t
individuais sdo insignificantes. J& o R? mede a proximidade entre os valores
estimados e os observados da variavel dependente dentro da amostra utilizada para
estimar a regressao, ou seja, € uma medida de sucesso da estimativa.

Em relacdo ao tamanho do mercado, definido pelas vendas totais do mercado
relevante, seu coeficiente estd negativamente correlacionado ao grau de
concentracdo como se previa, assim como a quantidade de medicamentos genéricos
comercializados, ambos significativos. Em outras palavras, o teste concluiu que o
grau de concentracdo diminui quanto maior for o nivel de vendas do mercado e
quanto maior for a presenca de medicamentos genéricos.

Como estas variaveis nao foram testadas em meio a séries temporais, ndo
existe 0 argumento de que estas relacées possam ser espurias'?, apesar do fato de
se trabalhar com séries temporais também n&o implicar obrigatoriamente neste

problema. No entanto, um artificio que se mostrou necesséario foi a aplicacdo do

2 Uma relacdo espuria apresenta resultados significantes a partir de dados nao relacionados, ou seja, a
significancia da regressao é falsa. (HILL et al., 2000)
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logaritmo natural nas variaveis HHI e vendas para a reducdo do desvio padrdo dos
coeficientes. Sem esta técnica, os coeficientes perderiam sua significancia, o que os
deixariam sem consisténcia para afirmacdo de suas importancias, mesmo sendo um
resultado intuitivo. O mesmo expediente ndo foi utilizado para a variavel nimero de
genéricos porque acarretaria na perda das observacbes em que estes nao
estivessem presentes e isso iria contra o objetivo do teste.

Outras formas de equacao foram testadas de maneira a incluir a quantidade
de medicamentos éticos vendidos e o numero de principios ativos dentro do
mercado relevante, mas nenhuma outra variavel contribuiu para deixar o resultado
apresentado acima mais robusto. Portanto, deu-se preferéncia a esta forma mais
simples, de modo a atender o critério de parciménia*® dos modelos econométricos.

Verificada a relagdo existente entre a presenca dos medicamentos genéricos
e 0 grau de concentracdo do mercado relevante, 0 proximo passo a se seguir €
testar se a intuicdo também se encontra com os dados empiricos no tocante ao

preco.

4.30 impacto sobre os precos dos medicamentos

Segundo a hipotese levantada na secéo 4.1.1., a entrada dos medicamentos
genéricos é capaz de causar a diminuicdo do grau de concentracdo em um mercado
relevante e um efeito secundario seria a diminuicdo do preco medio dos
medicamentos como um todo neste segmento, em decorréncia da diminuicdo do
poder de mercado dos fabricantes de medicamentos.

O primeiro efeito foi testado e verificou-se que a concentracdo dos mercados

relevantes em que os medicamentos genéricos tiveram acesso de fato reduziu.

13 0O critério segue o conceito geral de “quanto menos, melhor” e sua utilizagdo ndo se limita somente a
economia. Pelo conceito aplicado especificamente na econometria, para a melhor identificacdo da relacéo entre
as variaveis é preferivel um modelo menor ao invés de um modelo mais complexo. No entanto, atenta-se para o
trade-off entre a simplicidade e a perda de poder explicativo do modelo. O critério de selecdo deve seguir o bom
senso, pois ndo adianta um modelo simples identificar a relagdo entre suas variaveis, mas pouco explicar o
contexto de tal relagdo, assim como ndo adianta um modelo complexo reproduzir a realidade com perfeicéo e ao
mesmo tempo ndo permitir o entendimento de sua engenharia. (HILL et al., 2000)
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Seguindo a cadeia de raciocinio, o teste sobre o segundo efeito, o da reducéo
dos precos, comeca com a observacdo da evolucdo dos precos reais médios dos
medicamentos para o periodo analisado. De acordo com os dados trabalhados, o
preco médio dos medicamentos diminuiu entre janeiro de 2003 e dezembro de 2007,
como pode ser observado no Grafico 2, abaixo, para os 45 mercados relevantes
analisados.

Esta primeira andlise aponta para uma reducdo média dos pregcos dos
medicamentos da amostragem de 0,2% ao més, em consequéncia do aumento
nominal de 0,3% ao més ser menor que a inflacdo média de 0,5% ao més para o
mesmo periodo, medido pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). A primeira vista, a redugdo do
preco medio é positiva para a hipotese levantada. Entretanto, como o indicador ndo
considera as especificidades de cada mercado relevante, uma analise mais
detalhada se mostra necessaria para inferir sobre o sucesso do programa de

medicamentos genéricos.
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Grafico 2 Preco Real Médio dos Medicamentos entre 2003 e 2007
Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados da ANVISA.

Cada faixa de concentracdo deve apresentar um comportamento de preco.
Os mercados classificados como competitivos devem ter oS menores pregos e 0s
mais concentrados devem ficar com os maiores. Por esta logica, se os mercados

concentrados possuirem maior poder de mercado para elevar 0s precos, em
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comparacao a forca que os mercados competitivos teriam para baixar os mesmos, o
preco médio se elevaria, 0 que nao se configura pelo comportamento do grafico
acima.

Para procurar identificar possiveis efeitos da entrada dos medicamentos
geneéricos sobre a variagcdo dos precos dos medicamentos, principalmente sobre o
medicamento de referéncia, foram adotados alguns procedimentos encontrados na
literatura. Por exemplo o de Caves et al. (1991) que analisa a variagao do logaritmo
da razéo entre o preco médio dos medicamentos genéricos e 0 preco médio dos
medicamentos de referéncia em uma regressdo em painel com efeitos fixos.

Este procedimento visaria capturar um tipo de estratégia de precos que as
firmas lideres de mercado parecem adotar com a entrada dos medicamentos
genéricos. O modelo sugere que as lideres diferenciam seus precos de acordo com
os consumidores envolvidos nas vendas. Em particular, em segmentos com menor
elasticidade a mudancas dos precos, as empresas produtoras de medicamentos de
referéncia elevariam seus precos e deixariam 0s segmentos com maior elasticidade
para os medicamentos genéricos.

O resultado do teste € apresentado na Tabela 11 e, conforme pode ser
verificado, o grau de sucesso da equacdo, denominado pelo R2, foi de pouco mais
de 28%. Além disso, o coeficiente da variavel de vendas dos medicamentos
genéricos ndo retornou um resultado com nivel de significAncia suficiente, portanto
ndo tem validade estatistica. Por outro lado, a estatistica F e as variaveis de
concentracdo e vendas totais obtiveram resultados com implicacdes positivas para a
analise. Os coeficientes negativos e estatisticamente significativos para este modelo
indicam que a estratégia das empresas estaria distanciando os precos e que

provavelmente algum tipo de segmentacdo de mercado estaria se formando.



63

Tabela 11
Regressdo em Painel com Efeitos Fixos — Varidvel Dependente: Logaritmo Natural da Razéo entre o Prego
Médio dos Medicamentos Genéricos e dos de Referéncia

Variaveis Valores
Constante 8,0510*
(42,3650)
Ln HHI -0,3751*
(-25,0992)
Ln Vendas dos Genéricos -0,0033
(-0,6950)
Ln Vendas Totais -0,2227*
(-29,8274)
Estatisticas
R2 0,2839
F 319,3352*
N 2421

Notas: Estatistica t entre parénteses
*significativo a 1%

Fonte: Elaboracéo propria.

Em relacéo ao baixo poder explicativo da equacéo e ao nivel de significancia
insuficiente para a variavel vendas dos genéricos, uma caracteristica que ndo deve
ser esquecida sobre a politica de medicamentos genéricos é que sua atuacdo €
indireta sobre o preco do mercado. A administracdo da politica de medicamentos
genéricos empreendida pelo Ministério da Saude e pela ANVISA induz que os
medicamentos genéricos sejam postos no mercado a precos 35% inferiores aos
precos dos medicamentos de referéncia. Portanto, em um cenario de incremento de
precos, o preco referencial estabelecido pelas autoridades sanitarias também sofreré
0 mesmo impacto sem uma medida simultdnea que o desvie deste comportamento.

Além disso, lembra-se que a demanda tende a ser inelastica a variacfes de
preco em funcdo da essencialidade do produto e a decisdo de consumo néo é feita
diretamente pelo consumidor, e sim pelo prescritor. Isso favorece as marcas
existentes que se aproveitam da assimetria de informacao e da politica de marketing
para convencer 0s prescritores a manterem a medicacdo com eficacia reconhecida
apesar de seu preco. Por sua vez, o prescritor sem a informagao completa sobre a
eficacia do medicamento genérico e sob o receio de comprometer a recuperagao de
seu paciente, acaba por atender ao pleito dos medicamentos de marca.

Uma limitacdo importante do modelo também pode estar contribuindo para a
obtencdo de um resultado estatisticamente falho. Aponta-se como outra possivel
causa do problema a forma como foram classificados os dados. A agregacao de
todas as formas de apresentacdo sobre o mesmo mercado relevante para simplificar

a classificacdo pode ter prejudicado o resultado deste teste. A diferenca entre os
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precos de medicamentos injetaveis e comprimidos simples, ou xaropes e pomadas,
em alguns casos, € muito grande e um refinamento maior, com a distincdo dessas
formas de apresentacdo, seria mais adequado. Entretanto esta decisdo ndo foi
tomada, pois entendeu-se que ndo haveria tempo, nem conhecimento técnico
suficiente para a medida.

Apesar da falta de um resultado estatisticamente significativo para a variavel
com maior apelo a politica de medicamentos genéricos, acredita-se que ndo ocorra
uma quebra na cadeia de efeitos a serem conseguidos pela introdugdo dos
medicamentos genéricos, pois a reducado dos precos no mercado farmacéutico foi
verificada. A seguir, parte-se para o0 teste dos impactos sobre a quantidade

comercializada, pois este é o principal foco da politica de medicamentos genéricos.

4.40 impacto sobre a quantidade comercializada

Ao se analisar o impacto sobre a quantidade comercializada de
medicamentos, o primeiro ponto que deve ser examinado € como o mercado de
medicamentos se comportou durante o periodo.

Segundo os dados na Tabela 12, entre 2003 e 2007, os 94 principios ativos
que formaram a fatia do mercado estudado registraram uma expansao de unidades
vendidas de 18,9%, ou uma média de crescimento de 4,4% ao ano. Tal desempenho
teve forte relacdo com o crescimento das vendas dos medicamentos genéricos, que

no mesmo periodo alcan¢ou 96,0%, ou uma média de 18,4% ao ano.
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Tabela 12
Evolucao das Quantidades Vendidas de Medicamentos por Tipo entre 2003 e 2007
2003 2004 2005 2006 2007 Acumulado
Genéricos 73.817.154 90.563.149 107.721.975 127.935.595 144.699.901 544.737.774
Participacao 24,25% 27,85% 31,95% 36,54% 39,99% 32,45%
Crescimento 22,69% 18,95% 18,76% 13,10% 96,02%
Marca 74.303.592 80.562.407 85.972.268 84.683.701 89.353.782 414.875.750
Participacao 24,41% 24, 77% 25,50% 24,18% 24,69% 24,71%
Crescimento 8,42% 6,72% -1,50% 5,51% 20,25%
Referéncia 156.062.316 153.875.240 143.215.980 137.315.294 127.575.616 718.044.446
Participacéo 51,26% 47,31% 42,48% 39,21% 35,26% 42,77%
Crescimento -1,40% -6,93% -4,12% -7,09% -18,25%
Similar 246.311 229.582 215.388 235.992 225.268 1.152.541
Participacéo 0,08% 0,07% 0,06% 0,07% 0,06% 0,07%
Crescimento -6,79% -6,18% 9,57% -4,54% -8,54%
Total 304.429.373 325.230.378 337.125.611 350.170.582 361.854.567 1.678.810.511

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados da ANVISA.

Em 2003, os medicamentos de referéncia detinham 51,3% de participagéo,
frente a 24,2% de participacdo dos medicamentos genéricos. Em 2007, os
medicamentos genéricos passaram a assumir a maior participacdo, com
aproximadamente 40,0%, enquanto que os medicamentos de referéncia ocupavam
35,3% das unidades vendidas. No entanto, medicamentos de referéncia s&o
medicamentos de marca, entdo, somando os dois tipos, os medicamentos genéricos
voltam a ndo ser as unidades preponderantes no mercado.

A forte presenca dos medicamentos genéricos no segmento estudado precisa
ser relevada. Como o resultado com os precos dos medicamentos nao foi
inteiramente conclusivo, fica a hipétese de poder ter ocorrido uma mudangca no
comportamento das firmas estabelecidas, no sentido de ceder esta parcela de
mercado para os genéricos. Neste caso, as empresas lideres estariam reduzindo os
investimentos na divulgacdo de seus produtos para dirigir seus recursos a fabricacéo
de novos medicamentos, que estariam protegidos por patentes e,
consequentemente, da concorréncia dos medicamentos geneéricos.

Em todo caso, espera-se contribuir para a compreensdo do efeito da
introducdo dos medicamentos genéricos sobre as unidades vendidas, tentando
diferenciar os mercados de acordo com a participagao total dos genéricos. Para isto,
elaborou-se uma regressao com dados em painel com efeitos fixos sob a forma

apresentada a seguir:

Yit ::Bo +ﬂ1X1it +ﬁ2X2it +183X3it + &t (2)



66

Onde Y, é a variavel dependente logaritmo natural do nimero de unidades
vendidas do mercado relevante i no periodo t, 3, é o intercepto, g,, S, € S, sao,

respectivamente, os coeficientes para as variaveis independentes logaritmo natural

do grau de concentragdo do mercado relevante, representado por X, logaritmo
natural das vendas, em valor, dos medicamentos genéricos, X,,, e logaritmo natural
das vendas totais, X,,, e &, € 0 erro.

Assim como na regressdo da secdo 4.2, aplicou-se o logaritmo natural para
reduzir o desvio padrdo dos coeficientes e ganhar robustez nos resultados. Em
seguida, foi realizado o teste de raiz unitaria de Dickey-Fuller-Fisher Aumentado
(APENDICE D) nas variaveis transformadas, a procura de séries ndo estacionarias,
0 que, desta vez por estar se trabalhando em funcédo do tempo, poderia resultar em
uma relacdo espuria. Atentando-se para estes cuidados, 0s resultados séo
apresentados pela Tabela 13.

Tabela 13

Regressdo em Painel com Efeitos Fixos — Variavel Dependente: Logaritmo Natural da Quantidade Vendida

Variaveis Valores
Constante -2,1102**
(-18,8692)
Ln HHI 0,2251**
(11,2185)
Ln Vendas dos Genéricos 0,0263**
(6,4622)
Ln Vendas Totais 1,0315**
(102,0352)
Estatisticas
R2 0,8900
F 7268,0558**
N 2699

Notas: Estatistica t entre parénteses
**significativo a 1%

Fonte: Elaboracéo propria.

Os resultados parecem ser positivos para a politica de medicamentos
genéricos. O R? indica boa adequacdo, o F € significante e todas as variaveis
explicativas apresentam sinal positivo e sdo estatisticamente significativas a 1%. Em
especial, o coeficiente da variavel de vendas dos genéricos implica na interpretacao
desejada de que os medicamentos genéricos conseguiram ser inseridos no mercado

com um resultado positivo sobre a quantidade comercializada, portanto a politica
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tem logrado éxito neste mérito. Por outro lado, o coeficiente da variavel de
concentracdo pode causar desconforto por ser positivo. Uma possivel interpretacao
para esta informacgéo diz respeito a possibilidade das firmas estabelecidas estarem
adotando a estratégia de produzir seus proprios medicamentos genéricos para
competir neste segmento, como de fato pode ser observado no mercado
farmacéutico brasileiro.

Em relacdo a econometria utilizada, além do modelo de efeitos fixos
(APENDICE E), dados em painel também podem ser modelados sob efeitos
aleatérios (APENDICE F). Entretanto, o modelo fixo se mostrou superior, neste caso,
em virtude da homogeneidade das estimativas de correlacdo, sendo conferido pelo
teste de Hausman'* (APENDICE G) (WOOLDRIDGE, 2002).

Novos modelos com novas variaveis sempre deveriam surgir para explicar
melhor alguns resultados encontrados. Contudo, a grande contribuicdo deste
trabalho foi poder avaliar a politica dos medicamentos genéricos durante um longo
prazo, alcancando boa adequag¢do. Com o passar do tempo, espera-se que novas
andlises possam aparecer, visando em Ultima instdncia a orientagdo tanto da

populacdo como dos proprios policy makers.

% 0 teste de Hausman estabelece como hipotese nula, em um caso de efeitos fixos, que modelos de efeitos
aleatorios sa@o consistentes e como hipétese alternativa que nédo séo consistentes. Se houver rejeicédo da
hipotese nula, a conclusdo sera que o modelo de efeitos fixos oferece resultados mais consistentes do que os do
modelo de efeitos aleatdrios.
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5 CONCLUSAO

Considerando a formagédo do pensamento sobre a Organizagdo Industrial,
abordada no Capitulo 1, e tendo em vista que a industria farmacéutica €
caracterizada por ser concentrada ao nivel das classes terapéuticas, assim como
possuir outras caracteristicas marcantes como foram apresentadas no Capitulo 2,
procurou-se analisar através de hip6teses iniciais que a inser¢cdo dos medicamentos
geneéricos proporcionou um aumento da concorréncia, uma diminuicdo dos precos
dos medicamentos e um aumento da quantidade comercializada no mercado
farmacéutico brasileiro.

Antes de se entrar no mérito da questao, precisou-se realizar uma revisao
bibliografica com as experiéncias anteriores de regulacdo sobre a industria
farmacéutica. O resultado desta revisdo esté relatado no Capitulo 3 e aponta o caso
americano como sendo 0 caso pioneiro entre 0s paises, tendo sua experiéncia de
regulacdo com o uso de medicamentos genéricos para aumentar a concorréncia
ainda na primeira metade dos anos 80.

As hipGteses sobre o comportamento do grau de concentracdo da industria
farmacéutica brasileira, sobre o nivel de precos dos medicamentos e sobre a
quantidade comercializada no mercado varejista foram formalizadas no Capitulo 4,
assim como as possiveis criticas a metodologia adotada. Por sua vez, procurou-se
atualizar o debate apresentado no trabalho realizado pelo Grupo de Inovacdo do
IE/UFRJ, fazendo suas proprias contribuicdes metodoldgicas.

Os resultados das hipéteses propostas foram explicitados no Capitulo 4, a
comecar pela avaliacdo sobre a estrutura do mercado farmacéutico. Foi verificado
que entre 2003 e 2007 a concentracdo do mercado diminuiu e a estimativa do
modelo proposto retornou um resultado positivo para a hipétese de aumento da
concorréncia. Como foi testado, onde a participacao dos medicamentos genéricos foi
maior, menor foi o grau de concentracdo dos mercados relevantes. Ao mesmo
tempo, outro resultado observado, foi que existe uma relagcdo negativa entre as
vendas totais do mercado farmacéutico e sua concentragdo, sugerindo o fim da
hegemonia nas vendas pelos medicamentos que detém maior parcela do mercado.

Em relacdo ao comportamento dos precos dos medicamentos, o modelo

retornou um baixo poder explicativo. A justificativa para o resultado débil pode ser
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encontrada no proprio carater da politica de diminuicdo de precos via introducdo de
medicamentos genéricos, que é uma forma indireta de controlar os precos, uma vez
que atua sobre a concorréncia e ndo sobre as caracteristicas que definem os precgos
diretamente, como por exemplo o mark-up das firmas. Entretanto, o modelo adotado
sugeriu que pode estar ocorrendo uma forma de segmentacdo de mercado em
funcdo do aumento da distancia entre os precos dos medicamentos genéricos e dos
de referéncia.

Outra alternativa para o fraco desempenho do modelo que visou captar o
comportamento dos precos pode ser a forma em que foram classificados os dados,
sendo uma critica a forma de agregacdo das diferentes apresentacdes
farmacéuticas. Neste caso, a contribuicdo desta dissertagéo para a questao sobre o
preco dos medicamentos acaba sendo uma proposta de mudanca na forma de
classificar as apresentacdes para testar em até que ponto isto pode afetar o teste da
hipotese.

O levantamento da amostra em termos de mercado relevante também
contribui para a limitacdo do poder explicativo do modelo, pois a politica de
medicamentos genéricos tem como alvo central um medicamento de referéncia de
um determinado principio ativo. Contudo, pela definicdo dada de mercado relevante,
a realizacdo dos testes levando-se em conta os principios ativos também poderia
limitar o modelo no sentido de se superestimar o poder de monopdlio das firmas por
tornar a definicdo de concorréncia entre firmas muito estreita.

Além desta limitacdo apresentada, a analise realizada no trabalho apresenta
uma limitagdo compartilhada com todos os outros modelos econométricos. A
estimacdo econométrica ndo considera o ambiente regulatério, o que € determinante
para a politica. Por esta razdo, qualquer equacdo construida excluira partes
importantes que explicam o comportamento daquilo que se procura analisar, sendo
apenas uma aproximacéo do que seria a realidade.

Contornando-se as criticas e as limitacfes, o resultado sobre a variacdo da
quantidade comercializada superou as expectativas. A regressao retornou um R?
adequado para cortes longitudinais e os coeficientes utilizados indicaram que a
presenca dos medicamentos genéricos favoreceu o volume de vendas, significando
gue houve uma melhoria do acesso aos medicamentos para a populagéo. Atribui-se

a este resultado positivo o periodo escolhido para a analise, pois se atentou para
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que o periodo refletisse condicbes de maturidade da politica de medicamentos
geneéricos, e ndo o inicio com taxas de crescimento exponenciais.

Em suma, os resultados sdo positivos para a politica de medicamentos
genéricos, mas indica que ainda ha o que ser feito. Em comparacdo com o resultado
norte-americano, o0 mercado de medicamentos genéricos brasileiro mostra que ainda
€ capaz de se expandir, pois 0 mercado americano, mesmo apoés 25 de experiéncia,
ainda ndo encontrou seu ponto de saturagdo. Sendo assim, acredita-se que o nivel
de saturacdo do mercado brasileiro s6 se aproxime ao fim da proxima década.

Finalmente, a base de dados da ANVISA se mostra atualizada e sempre
disponivel para o0 uso dos analistas. Como o mercado farmacéutico possui
caracteristicas desafiadoras, espera-se motivar outros pesquisadores a continuarem
0 debate e a agregar novos conhecimentos para que tanto o pesquisador ganhe com
a experiéncia, como a sociedade se beneficie com a orientacdo correta da politica

de medicamentos genéricos.
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APENDICE A — Lista de Principios Ativos Analisados

Aciclovir

Albendazol

Aluminio + Dimeticona + Magnésio
Aminofilina

Amlodipina

Amoxicilina

Amoxicilina + Acido Clavulanico
Amoxicilina + Claritromicina + Omeprazol
Ampicilina

Ampicilina + Sulbactam

Atenolol

Atenolol + Clortalidona

Bacitracina + Neomicina
Biperideno

Bromazepam

Bromelaina + Acido Deidrocélico + Metoclopramida + Pancreatina + Dimeticona
Bromoprida

Butil Escopolamina

Cafeina + Paracetamol

Captopril

Carbamazepina

Carbidopa + Levodopa
Carbocisteina

Cefaclor

Cefadroxila

Cefalexina

Cefalotina

Cefotaxima

Cefoxitina

Ceftriaxona

Cetoconazol

Cetoprofeno

Cimetidina

Ciprofloxacina

Ciprofloxacina + Dexametasona
Claritromicina

Cloridrato de Ambroxol

Clotrimazol

Codeina + Metil-Homatropina + Metamizol Sédico
Dexametasona

Dexametasona + Hipromelose
Dexametasona + Neomicina
Dexametasona + Neomicina + Fenilefrina
Dexclorfeniramina
Dexclorfeniramina + Guaifenesina + Pseudoefedrina
Diclofenaco

Diltiazem

Dimeticona

Dimeticona + Metil-Homatropina
Dopamina

Doxiciclina

Enalapril

Enalapril + Hidroclorotiazida
Enalaprilato

Fluoxetina



Furosemida

Furosemida + Potassio
Gemfibrozil

Gentamicina

Lincomicina

Loratadina

Loratadina + Pseudoefedrina
Lovastatina

Mebendazol

Mebendazol + Tiabendazol
Metamizol Sédico

Metamizol Sodico + Butil Escopolamina
Metoclopramida

Metronidazol

Miconazol

Nifedipina

Nimesulida

Nistatina

Norfloxacino

Omeprazol

Oxacilina

Paracetamol

Paracetamol + Butil Escopolamina
Paracetamol + Pseudoefedrina
Penicilina V

Pentoxifilina

Piroxicam

Ranitidina

Salbutamol

Simeticona

Sinvastatina

Sulfametoxazol + Trimetoprima
Sulfato de Amicacina
Tenoxicam

Terbinafina

Ticlopidina

Vancomicina

Verapamil

Zopiclona

75
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APENDICE B — Descri¢do dos Mercados Relevantes por Classe Terapéutica
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APENDICE C - Caracteristicas dos Mercados Relevantes
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APENDICE D - Teste de Raiz Unitaria para as Variaveis Analisadas

xkfisher lng

Figsher Test for panel unit root wusging an augmented Dickey-Fuller tesat (0 lags)
Ho: unit root

chil (88)
Prob = <hiZz

670.7902
0.0000

xktfisher lnhhi

Figsher Tesgt for panel unit root usging an augmented Dickey-Fuller teat (0 lags)
Ho: unit rookt

242.3250
0.0000

chi2 (88)
Prob = chiZ

xtfisher longesnven

Fisher Test for panel unit root usging an augmented Dickey-Fuller teat (0 lags)
Ho: unit root

chi2 (80)
Praob = chiz

171.101%
0.0000

xtfisher lnwvendas

Figsher Test for panel unit root wu=ging an augmented Dickey-Fuller tesat (0 lags)
Hz: unit root

chil (88) = 475.2580
Prob = chiz 0.0000



APENDICE E — Regressdo com Efeitos Fixos

xtreg lng lnhhi lngenven lnwvendas, fe

82

Fixed-effecte (within) regressicn Humbker of ohsa = 2364
Erocup wariable (i) : mercado Humber of groups = 40
E-g82g: within = 0.8463 Oba per group: min = 33
betwsesn = 0.89782 avg = £e.1
overall = 0.8502 max = a0
Fiz,6 2321) = 4258.57
corriu_i, Xb) = 0.3300 Prock = F 0.0000
lng Cosf. Ztd. Err. t P=|t] [#5% Conf. Interwvall
1lnhhi .18365498 0103382 17.77 o.000 .1633866 .20398326
lngenven 0073944 0019871 3.70 o.000 .0034782 .01131086
lnvendas .BB23617 0082435 107.04 o.000 .BEE1064 8985271
_cone -2.01%988 15288 -13.20 o.000 -2.320001 -1.718978
sigma u 64268876
sigma = LOT009257
rhao .0BE24541 (fraction of wariance due to u_i)
F test that all u_i=0: Fi38, 2321) = 3308.7%8 Prock = F = 0.0000



APENDICE F — Regress&o com Efeitos Variaveis

xtreg lng lnhhi lngenven lnwvenda=, re

83

Eandom-effectes GLE regresesicn MNumbker of obs = 2364
Group wariable (i) : mercado Numbker of groups = 40
E-8g: within = 0.8463 Obs per group: min = 33
betwsen = 0,.88789 avg = £a.1
overall = 0.8603 max = &
Random effects u i ~ Gauselan Wald chiz(3) = 13087.08
corriu_i, X) = 0 (assumed) Prob = chiZz 0.a000
lng Co=f. Ztd. Err. = Pa|z| [9E% Conf. Intsrwval]
lnhhi 18218469 .0103487 17. 60 0.0040 L1618037 20247
lngenven LO070602 002007 3.52 0.0040 LO031266 0109938
lnvendas .BB86B365 L00B187 108.32 0.o000 LBT07802 9028828
_cons -2.093043 L1713506 -12.21 0.0040 -2.428884 -1.757202
Zigma u 455318548
Zigma = LOTO089257
rho 9B036803 tfraction of variance dus to u_ i)




APENDICE G - Teste de Hausman

hauaman fixed random

—— Cosfficients

b (B} (b-Bj zgrtidiag(V_b-V_B)}
fixed random Differsnce C.E.
1nhhi 18365894 18218689 0014727
lngenven LO07T3044 0070602 LO00032342 .
lnvendas .BB23617 8868365 -. 0044748 L0009eE28
L = comsistent under Ho and Ha; cobtained from xtreg
B = incongistent under Ha, sfficient undsr Ho; obtained from xtreg
Test: Ho: differsnce in coefficients not eystsmatic
chizi3) = (b-B)'[(V b-¥_B1*{-1)] (b-B)
= 15.64
Prob=chi2 = 0.0013

(¥ _ bB-V B is not positive definite)



ANEXO — Laboratérios Presentes no Mercado Farmacéutico Brasileiro

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A

ACTELION PHARMACEUTICALS DO BRASIL LTDA

ACTIVA PRODUTOS CIENTIFICOS E SERVICOS LTDA

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

ALZEC INTERNACIONAL LTDA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

APOTEX DO BRASIL LTDA

APSEN FARMACEUTICA S/A

ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA
ARROW FARMACEUTICA S.A

ASTA MEDICA LTDA

ASTA MEDICA ONCOLOGIA LTDA

ASTER PRODUTOS MEDICOS LTDA

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
AVANTEPHARMA DO BRASIL LTDA

BALLDARASSI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
BALM-LABOR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

BARRENNE INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

BAXTER HOSPITALAR LTDA

BAYER S.A.

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA

BELFAR LTDA

BIO MACRO LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA

BIOFARMA FARMACEUTICA LTDA

BIOGEN IDEC BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

BIOLUNIS FARMACEUTICA LTDA

BIOLUNIS INTERNACIONAL INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS S.A
BL INDUSTRIA OTICA LTDA

BLAUSIEGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
BRAINFARMA IND. QUIM. E FARMACEUTICA LTDA
BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

BRAVIR INDUSTRIAL LTDA

BRISTOL-MEYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

BRITON LABORATORIES DO BRASIL LTDA

BUNKER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CASA GRANADO LABORATORIOS, FARMACIAS E DROGARIAS S.A.
CATAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CELLOFARM LTDA

CHEMICALTECH IMPORTAGCAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E

CHIESI FARMACEUTICA LTDA

CIA. BRASILEIRA DE ANTIBIOTICOS - CIBRAN

CIBECOL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

85
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COLGATE-PALMOLIVE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
COMANDO DO EXERCITO

COMPANHIA INDUSTRIAL FARMACEUTICA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CUBANACAN COMERCIO INTERNACIONAL LTDA

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA

DARROW LABORATORIOS S/A

DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

DFL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

DIFFUCAP CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
DISAQ FARMACEUTICA LTDA

DM - INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

DR. REDDY'S FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

DROXTER INDUSTRIA, COMERCIO E PARTICIPACOES LTDA

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

EMS S/A

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA

EVERSIL PRODUTOS FARMACEUTICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
EVOLABIS PRODUTOS FARMCAEUTICOS LTDA

FARMACE - INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA PRADO LTDA
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

FARMION LABORATORIO BRASILEIRO DE FARMACOLOGIA LTDA
FARMOQUIMICA S.A

FARMOTERAPICA DOVALLE IND. QUIM. E FCEUTICA. LTDA
FONTOVIT LABORATORIOS S/A

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA

FUNDACAO ATAULPHO DE PAIVA

FUNDACAO ESTADUAL DE PRODUCAO E PESQUISA EM SAUDE FEPPS
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

FUNDACAO UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MARINGA
GALDERMA BRASIL LTDA

GENZYME DO BRASIL LTDA

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

GERMED FARMACEUTICA LTDA

GEYER MEDICAMENTOS S/A

GLAXO SMITHKLINE BRASIL LTDA

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA

GLICOLABOR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
GREENPHARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

GRIFOLS BRASIL LTDA

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA

H.B.FARMA LABORATORIOS LTDA

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES

HYPERMARCAS S.A

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
IGEFARMA LABORATORIOS S.A

INDUSTRIA FARMACEUTICA AMORIM LTDA

INDUSTRIA FARMACEUTICA BASA

INDUSTRIA FARMACEUTICA MILIAN LTDA

INDUSTRIA FARMACEUTICA SANTA TEREZINHA LTDA
INDUSTRIA FARMACEUTICA TEXON LTDA



INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
INPHARMA LABORATORIOS LTDA

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
INSTITUTO DE QUIMICA E BIOLOGIA S/A

INSTITUTO FARMOTERAPICO NEOVITA LTDA

INSTITUTO NACIONAL DE QUIMIOTERAPIA LTDA

INSTITUTO TERAPEUTICO DELTA LTDA

INTENDIS DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA

INTERLAB FARMACEUTICA LTDA

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA

iTACA LABORATORIOS LTDA

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

JARREL FARMACEUTICA LTDA

JOHNSON & JOHNSON PRODUTOS PROFISSIONAIS LTDA
JOHNSON & JOHNSON COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA
JONHSON & JONHSON INDUSTRIAL LTDA

JOSPER FARMACEUTICA LTDA

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A

JUSTESA IMAGEM DO BRASIL S/A

KLEY HERTZ S.A. INDUSTRIA E COMERCIO

KNOLL PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA
KOPKINS DO BRASIL INDUSTRIAL LTDA

LABORATORIES IPCA DO BRASIL LTDA

LABORATORIO AMERICANO DE FARMACOTERAPIA - FARMASA
LABORATORIO BRASILEIRO DE BIOLOGIA LTDA
LABORATORIO CATARINENSE S.A

LABORATORIO CLIMAX S.A

LABORATORIO DAUDT OLIVEIRA LTDA

LABORATORIO DE EXTRATOS ALERGENICOS LTDA
LABORATORIO DUCTO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
LABORATORIO FARMACEUTICO CARESSE LTDA ME
LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE
LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA
LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA
LABORATORIO FARMAERVAS LTDA

LABORATORIO GLOBO LTDA

LABORATORIO GROSS S.A

LABORATORIO HANEMANIANA VERITAS LTDA
LABORATORIO HEPACHOLAN S.A

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO DE ALAGOAS S/A
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR LTDA
LABORATORIO INKAS S.A

LABORATORIO KINDER LTDA

LABORATORIO MADREVITA LTDA

LABORATORIO NEOQUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
LABORATORIO ODALY SOARES LTDA

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BARROS LTDA
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA
LABORATORIO QUIMSUL LTDA

LABORATORIO REGIUS LTDA

LABORATORIO SANOBIOL LTDA

LABORATORIO SAUDE LTDA

LABORATORIO SIMOES LTDA

LABORATORIO SINTERAPICO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LTDA
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.

LABORATORIOS B.BRAUN S.A

LABORATORIOS BAGO LTDA

LABORATORIOS BALDACCI S/A
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LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS STEN KAL LTDA
LABORATORIOS FERRING LTDA

LABORATORIOS GALENOGAL LTDA

LABORATORIOS GEMBALLA LTDA

LABORATORIOS KLEIN LTDA

LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL S.A

LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA

LABORATORIOS PFIZER LTDA

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

LABORATORIOS STIEFEL LTDA

LABORIS FARMACEUTICA LTDA

LAFIT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

LAPON QUIMICA E NATURAL LTDA

LASA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA

LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA
LEGRAND INDUSTRIAS QUIMICAS S/A

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

LFB HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

LUNDBECK BRASIL LTDA

LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA

MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
MARCOS PEDRILSON PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
MARINHA DO BRASIL- LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
MARIOL INDUSTRIAL LTDA

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

MDCPHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

MEDAPI FARMACEUTICA LTDA

MEDINFAR PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

MEDLEY S/A INDUSTRIA FARMACEUTICA

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

MEIZLER BIOPHARMA S/A

MEPHA INVESTIGACAO DESENVOLVIMENTO FABRICACAO FARMACEUTICA LTDA
MERCK S/A

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA

MILLER INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA

MINANCORA & CIA LTDA

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BASIL LTDA

NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
NUTROVIT LABORATORIOS LTDA

NYCOMED PHARMA LTDA

OCTAPHARMA BRASIL S/A

OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
OPTHALMOS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ORGANON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
PETROLABOR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA

PHARMUS QUIMICA E FARMACEUTICA S/A

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

PROBEM LABORATORIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E ODONTOLOGICOS S/A

PROBIOTICA LABORATORIOS LTDA
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PROCTER & GAMBLE DO BRASIL S/A

PRODOME QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

PRODOTTI LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA
PRODUTOS FARMACEUTICOS GUNTHER DO BRASIL LTDA
PRODUTOS FARMACEUTICOS MILLET ROUX LTDA
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A
PROFARB LTDA

QUIMICA E FARMACEUTICA NIKKHO DO BRASIL LTDA
QUIRAL QUIMICA DO BRASIL S/A

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

RAVICK PRODUTOS QUIMICOS E COSMETICOS LTDA
REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

ROYTON QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SANOFI PASTEUR LTDA

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
SANOFI-SYNTHELABO FARMACEUTICA LTDA

SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S.A

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
SCHERING-PLOUGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
SCICLONE DO BRASIL - PRODUTOS FARMACEUTICOS
SERONO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

SIDEPAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

SIGMA PHARMA LTDA

SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

SOLUFARMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO REPRESENTACOES LTDA

SOLVAY FARMA LTDA
SUN FARMACEUTICA LTDA

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

THEODORO F SOBRAL E CIA LTDA

TKS FARMACEUTICA LTDA

TOMMASI IMPORTACAO EXPORTACAO E REPRESENTACAO LTDA
TORRENT DO BRASIL LTDA

TRB PHARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

UNITED MEDICAL LTDA

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

VAROS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A

ZURITA LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA

ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA
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